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Introducción: El brote de la nueva infección por SARS CoV2 se ha extendido 
rápidamente por China y por muchos países siendo considerado un problema en la salud 
pública de interés internacional, el diagnóstico es realizado por la técnica moléculas de 
RT-PCR, sin embargo existe la necesidad urgente de contar con otros métodos que sean 
rápidos y precisos para poder identificar rápidamente a la gran cantidad de pacientes 
infectados, portadores asintomáticos, previniendo la transmisión del virus y asegurando 
un oportuno tratamiento. Aunque las distintas pruebas son validadas por el fabricante es 
necesario que los laboratorios confirmen su desempeño antes de su uso rutinario y esto se 
realiza verificando las características de su desempeño y demostrar que el laboratorio 
puede cumplir los requerimientos propuestos por el fabricante para su uso. Objetivo: 
Verificar el desempeño analítico de la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 para la detección 
cualitativa de anticuerpos contra el COVID 19 en el analizador inmunológico 
automatizado Cobas e 411. Diseño metodológico: Estudio descriptivo, observacional, 
prospectivo, transversal. Se realizó la verificación del desempeño analítico del 
inmunoensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 evaluando la precisión por repetibilidad, 
precisión intermedia, sensibilidad y especificidad según los lineamientos descritos en la 
“Directriz para la validación y verificación de los procedimientos de análisis cualitativos 
en los laboratorios clínicos” elaborado por el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL). 
Resultados: En el estudio de precisión por repetibilidad se obtuvo un CV% de 2.62% y 
1.36 % a partir de controles internos nivel 1 y 2 respectivamente y un CV% de 3.04% y 
2.26% en condiciones de precisión intermedia. La sensibilidad obtenida fue del 80% (IC 
58.41 - 91.93%) en pacientes con 7 a 13 dias tras confirmación por RT-PCR y 100% (IC 
88.65% - 100%) en pacientes con más de 14 dias. La especificidad obtenida fue del 100% 
con un IC de 91.24% - 100%. Conclusiones: El estudio demostró que el ensayo 
inmunológico es una prueba altamente sensible y especifica que cumple con las 
especificaciones del fabricante verificando su uso en el laboratorio 





Introduction: The outbreak of the new SARS CoV2 infection has spread rapidly in China 
and in many countries, being considered a problem in public health of international 
interest, the diagnosis is made by the RT-PCR molecule technique, however there is the 
Urgent need for other methods that are fast and accurate to be able to quickly identify the 
large number of infected patients, asymptomatic carriers, preventing the transmission of 
the virus and ensuring timely treatment. Although the different tests are validated by the 
manufacturer, it is necessary for laboratories to confirm their performance before routine 
use and this is done by verifying the characteristics of their performance and 
demonstrating that the laboratory can meet the requirements proposed by the manufacturer 
for their use. Objective: To verify the analytical performance of the Elecsys Anti SARS 
CoV 2 test for the qualitative detection of antibodies against COVID 19 in the Cobas e 
411 automated immunological analyzers. Methodological design: descriptive, 
observational, prospective, cross-sectional study. The analytical performance of the 
Elecsys Anti SARS CoV 2 immunoassay was verified by evaluating the precision by 
repeatability, intermediate precision, sensitivity, and specificity according to the 
guidelines described in the "Guideline for the validation and verification of qualitative 
analysis procedures in clinical laboratories" prepared by the National Institute of Quality 
(INACAL). Results: In the precision by repeatability study, a CV% of 2.62% and 1.36% 
was obtained from internal controls level 1 and 2 respectively, and a CV% of 3.04% and 
2.26% under intermediate precision conditions. The sensitivity obtained was 80% (CI 
58.41 - 91.93%) in patients with 7 to 13 days after confirmation by RT-PCR and 100% 
(CI 88.65% - 100%) in patients with more than 14 days. The specificity obtained was 
100% with a CI of 91.24% - 100%. Conclusions: The study showed that the 
immunological test is a highly sensitive and specific test that meets the manufacturer's 
specifications, verifying its use in the laboratory. 
























El brote de la nueva infección por SARS CoV2 (síndrome respiratorio agudo severo 
Coronavirus 2) ha logrado extenderse rápidamente por China y por muchos países siendo 
catalogado como un grave problema en la salud pública a nivel internacional y aunque la 
prueba de reacción en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) es el 
método estándar para el diagnóstico de la infección, estas pruebas tienen muchas 
limitaciones y tasa de falsos negativos. Es por eso que existe la necesidad urgente de 
contar con otros métodos que sean rápidos y precisos para poder identificar rápidamente 
a la gran cantidad de pacientes infectados, portadores asintomáticos previniendo la 
transmisión del virus y asegurando un oportuno tratamiento.1  
En diciembre del 2019 en China en la provincia de Wuhan se registraron casos de 
infección con coronavirus de una nueva cepa que infecta a los humanos el cual recibió el 
nombre de SARS CoV2, esta infección se ha extendido a nivel mundial siendo declarado 
por la OMS como una pandemia. En el Perú el número de contagios al igual que en otros 
países es elevado y sigue en incremento al igual que el número de fallecidos. Aunque el 
método diagnostico estándar es el RT-PCR, se requiere incluir de forma complementaria 
las pruebas serológicas cuyo fundamento es la identificación de anticuerpos de tipo IgG e 
IgM contra el virus, disminuyendo el tiempo de espera para la entrega de resultados a fin 
de descartar pacientes con sospecha de infección, mejorando el diagnóstico de la 
enfermedad y conteniendo el contagio de la infección.2 
En la actualidad se está haciendo frecuente el uso de las pruebas serológicas como 
complemento al seguimiento de pacientes en la infección por COVID 19 generando 
expectativa a nivel mundial, y aunque las distintas pruebas son validados por el fabricante 
es necesario que los laboratorios confirmen su desempeño antes de su uso rutinario 
mediante la verificación del desempeño analítico de las pruebas y demostrar que cumple 
con los parámetros establecidos por el fabricante para el uso en el laboratorio.3 En el 
mercado existen varias marcas de Kits comerciales para la detección de anticuerpos frente 




pruebas rápidas, donde es posible obtener resultados en menos de 15 minutos, también 
existen técnicas de ELISA o quimioluminiscencia que son más sensibles y específicas.4 
El propósito de todo laboratorio clínico es la de generar resultados de análisis, oportunos, 
confiables y relevantes para la toma de decisiones clínicas, para ello los datos que se 
informan deben ser obtenidos con procedimientos precisos y exactos. En las últimas 
décadas los avances tecnológicos en el laboratorio clínico han llevado el desarrollo 
progresivo de los equipos, llegando a ser el proceso automatizado; sumando a esto la 
creciente velocidad en la aparición de diversas pruebas diagnósticas ha creado la 
necesidad urgente de evaluar los procesos y así poder asegurar la calidad en los 
procedimientos usados en el laboratorio clínico.5 
El laboratorio clínico debe de comprobar antes de sus uso que puede emplear 
correctamente los procesos de las pruebas que han sido validados por el fabricante y esto 
bajo las condiciones propias de operación como analizador, calibración, personal 
profesional, población, condiciones ambientales, entre otros, generando así evidencia 
objetiva que confirmen su aplicación correcta.6 
Según la Norma Técnica Peruana NTP ISO 15189 “Los procedimientos de análisis 
validados utilizados sin modificaciones se deben someter a una verificación 
independiente por parte del laboratorio antes de ser introducidos en el uso de rutina” la 
verificación se debe confirmar con evidencia que las características de desempeño 
descritas por el fabricante para el procedimiento se han cumplido.7 
La verificación de las pruebas diagnósticas evalúa el desempeño del método y establece 
que se cumplan los requisitos para las aplicaciones analíticas establecidas por el fabricante 
en las propias condiciones del laboratorio. Como resultado de la situación de emergencia 
en la salud ocasionada por el COVID 19 existe una gran oferta de ensayos serológicos 
disponibles en el mercado y antes de ser usadas en el país, los laboratorios deben verificar 
y demostrar su eficacia frente a la prueba molecular RT PCR considerada como Gold 
estándar para la detección de SARS CoV 2, demostrando evidencia objetiva de la 




En el laboratorio clínico Precisa de la Clínica SANNA del Golf, se realizan anualmente 
más de 72000 atenciones teniendo como objetivo proporcionar resultados confiables y 
oportunos que faciliten la toma de decisiones en la salud de los pacientes. El laboratorio 
se caracteriza por procesar muestras de todo tipo de pacientes (recién nacidos, pediátricos, 
adultos y oncológicos), además de las diferentes patologías debido a múltiples factores, 
esto conlleva a la necesidad de obtener resultados con mayor precisión y exactitud. Como 
producto de la necesidad urgente de usar pruebas que complementen el diagnóstico de 
esta nueva pandemia, se está implementando la prueba de detección de anticuerpos Anti 
SARS CoV 2 de forma automatizada por el método de ECLIA (electro 
quimioluminiscencia) de la casa comercial ROCHE, prueba reciente que no cuenta con un 
















1.1. DESCRIPCIÓN DE ANTECEDENTES 
En la actualidad es deber de los laboratorios clínicos alcanzar la calidad en los servicios 
de análisis clínicos demostrando competencia y aseguramiento de los resultados. Muchas  
instituciones de salud a nivel nacional a pesar de conocer la importancia de un sistema de 
calidad en los procesos, no están preparados para poner en práctica las normas de calidad 
y esto puede ser por la falta de compromiso de la alta dirección, la capacitación o la 
inversión.9  
Existen muchas guías para la verificación de métodos cuantitativos, pero para los métodos 
cualitativos los lineamientos no están bien definidos, se tiene las guías internacionales 
como el protocolo de la CLSI (Clinical and laboratory Standart Institute) EP 12 A2 “User 
Protocol For Evaluation of Qualitive test Performance”, en Perú el organismo público 
encargado de promover y asegurar el cumplimiento de la política nacional de la calidad 
es el Instituto Nacional de calidad INACAL quien ha propuesto los lineamiento para la 
verificación de métodos cualitativos con su “Directriz para la validación y verificación de 
los procedimientos de análisis cualitativos en los laboratorios clínicos”, documento que 
es usado como referencia en el presente estudio.10 
En Singapur (2020) 11, Lau y colaboradores evaluaron el rendimiento de la prueba Elecsys 
Anti SARS CoV 2 (Roche Diagnostica) en los analizadores inmunológicos Cobas e801 / 
e602. Verificaron la precisión Inter ensayo de la prueba usando controles internos de 
primera opinión, obteniendo un coeficiente de variación del 2.9% para el control negativo 
y un coeficiente de variación de 5.1% para el control positivo, la sensibilidad obtenida fue 
del 97.1% a los 14 dias posterior a positividad confirmada por RT-PCR (n= 205), una 
sensibilidad del 100% en sueros con ≥ 21 dias posterior a confirmación por RT-PCR (n= 
144). La especificidad obtenida fue del 100% a partir de sueros de pacientes del 2019 (n= 
349). Demostrando en el estudio que la prueba de Elecsys presenta una buena precisión 




En Alemania (2020) 12, Kohmer y colaboradores evaluaron el rendimiento de cuatro 
inmunoensayos automatizados que detectan anticuerpos anti SARS CoV 2: Abbott 
Architect i2000 (utiliza como antígeno proteínas N), analizador Roche Cobas e411 
(proteínas N, sin diferenciar entre anticuerpos IgA, IgM o IgG), LIAISON plataforma XL 
(basada en proteínas S1 y S2), VIRCLIA (basado en proteínas S1 y N) en comparación 
con dos ensayos ELISA (Euroimmun SARS CoV 2 IgG (basado en proteínas S1) y 
Virotech SARS CoV 2 ELISA de IgG (basado en proteína N), en el estudio evaluaron 45 
sueros RT-PCR positivo a SARS CoV 2 y 19 sueros negativos, los resultados de 
sensibilidad y especificidad obtenidos fueron: 77.8 % y 100% para SARS CoV-2 IgG 
(Abbott), 75.6% y 97% para Roche Cobas e411, 75.6% y 100% para LIAISON, 89% y 
100% para VIRCLIA, 71.1% y 100% para  ELISA Euroimmun y 66.6% con 100% para 
Virotech SARS CoV 2 ELISA, se demostró que los ensayos evaluados en su estudio son 
actualmente elegibles principalmente para investigaciones epidemiológicas.  
En Francia (2020)13, Nicol y colaboradores evaluaron el rendimiento de tres 
inmunoensayos para identificar la presencia de anticuerpos anti SARS CoV 2, dos 
automatizados (Abbott CLIA IgG y Euroimmun ELISA IgA / IgG) y uno de flujo lateral 
(LFIA IgG-IgM). Se muestrearon 293 pacientes con resultado positivo por RT-PCR para 
COVID-19, de los cuales se encontró una sensibilidad global para IgG alrededor de 80% 
para CLIA, ELISA y LFIA, la sensibilidad para detección de IgG >14 días después de la 
aparición de síntomas fue del 100% en todos los ensayos, la especificidad general para 
IgG fue mayor para CLIA y LFIA (más del 98%) en comparación con el ELISA (95.8%), 
a partir del estudio se observa que existe una excelente sensibilidad en la identificación de 
anticuerpos IgG anti SARS CoV 2 >14 días después de inicio de los síntomas en todos los 
inmunoensayos demostrando que las pruebas serológicas pueden ser útiles para confirmar 
infección COVID-19 pasado o para estudios epidemiológicos 15 días después de inicio de 
los síntomas.  
En China (2020)14 Liu y colaboradores evaluaron el desempeño analítico del ensayo 
inmunológico Elecsys Anti SARS CoV 2 en el equipo automatizado Cobas e801, 




variación de 3.3% para repetibilidad y 3.6% para precisión total, la sensibilidad en sueros 
con 7 a 13 dias posterior a confirmación por RT-PCR (n= 35) fue de 74.3% (IC al 95% 
56.7 – 87.5%) y la sensibilidad entre 14 – 20 dias posterior a confirmación (n= 24) fue del 
95.8% (IC al 95% 78.9 – 99.9%). Para el estudio de especificidad se evaluaron muestras 
de pacientes de antes de diciembre del 2019 (n=79) donde se observó una especificidad 
del 100%. 
En Alemania (2020)15, Muench y colaboradores evaluaron el desempeño del 
inmunoensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 (Roche Diagnostica) desarrollado para 
proporcionar una detección precisa y confiable de anticuerpos contra el “síndrome 
respiratorio agudo severo coronavirus 2” o SARS CoV 2. La sensibilidad del 
inmunoensayo en pacientes con infección previa por SARS CoV 2 confirmada por PCR 
fue del 85.3% (IC del 95%, 78.6–90.6) a los 7 a 13 dias posteriores a la confirmación por 
PCR (n=185) y 99.5% (IC del 95%, 97.0 – 100.0%) a los 14 días posteriores a la 
confirmación por PCR (n=150). La especificidad general (n= 10,453 fue del 99.80% (IC 
del 95%, 99.69 a 99.88%). En este estudio se demostró una alta sensibilidad (99.5% a los 
14 días posteriores a la confirmación por PCR) y especificidad (99.80%), lo que respalda 
su uso como herramienta para la identificación de infecciones pasadas por SARS-CoV-2.  
En Bélgica (2020)16, Herroelen y colaboradores evaluaron el rendimiento de 7 ensayos 
serológicos para identificación de SARS CoV 2 entre ellos el inmunoensayo Elecsys Anti 
SARS CoV 2 en el analizador automatizado cobas e601, demostrando una sensibilidad 
del 92.9% (IC al 95% de 80.5-98.5%) en pacientes con 10 – 20 dias tras confirmación por 
RT-PCR (n=42) y una especificidad del 100% (n=56) en muestras de pacientes obtenidas 
antes de la pandemia, demostrando un buen desempeño de la prueba para el monitoreo de 
la enfermedad.  
En Austria (2020)17, Egger y colaboradores evaluaron el desempeño analítico del 
inmunoensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador automatizado cobas e801 
(Roche Diagnostica), al evaluar la precisión con muestras de pacientes, se encontró un 




para suero de pacientes negativos (COI 0.09), un %CVR de 3% y un %CVWR de 7% para 
sueros positivos (COI 7.0), de un total de 104 pacientes con enfermedad confirmada por 
RT-PCR se demostró una sensibilidad de 76% entre los dias 11-15 posterior a 
confirmación por RT-PCR (n= 17), una sensibilidad del 100% en pacientes con 16 - 22 
dias posterior a confirmación por RT-PCR (n= 18), la especificidad encontrada fue del 
99.8% en sueros de pacientes de diciembre del 2019 (n= 457). Concluyendo que la prueba 
Elecsys Anti SARS CoV 2 posee una alta sensibilidad en pacientes con más de 15 dias de 
infección y una especificidad casi del 100%, siendo útil para en el seguimiento en los 
casos de infección.  
En el Reino Unido (2020)18, Harb y colaboradores realizaron un estudio en la Universidad 
de Oxford y evaluaron el desempeño analítico de 3 ensayos inmunologicos para la 
identificación de anticuerpos anti COVID 19: Abbott IgG Architect i2000 (Abbott 
Laboratories), LIAISON SARS CoV 2 S1/S2 IgG en LIAISON XL (Diasorin Inc.) y 
Elecsys Anti SARS CoV 2 total en  Cobas e601 (Roche Diagnostics), las sensibilidades 
encontradas fueron de 95.31% (IC del 95%: 87.10 - 98.72), 90.77% (IC del 95%: 81.29 - 
95.70) y 95.38% (IC del 95%: 87.29 - 98.74) respectivamente (n= 65). Las especificidades 
de los ensayos de Abbott, Diasorin y Roche fueron del 99.7% (IC del 95%: 98.33 a 99.98), 
97,67% (IC del 95%: 95.48 a 98.82) y 100,00% (IC del 95%: 97.35 a 100.00) 
respectivamente (n=336). 
En Alemania (2020)19, Haselmann y colaboradores realizaron un estudio que tuvo como 
objetivo evaluar el rendimiento de las pruebas de inmunoensayos comerciales lanzados 
recientemente. Se analizaron 51 muestras de suero de 26 pacientes con diagnostico 
confirmada para COVID 19 después del final de la cuarentena y 25 pacientes de control 
utilizando inmunoensayos Elecsys Anti SARS CoV 2 Roche en el analizador cobas e411, 
Euroimmun y Epitope para evaluar la sensibilidad y especificidad del diagnóstico. En 
general, se determinó una sensibilidad diagnóstica del 92.3%, 96.2% y 100% con una 
respectiva especificidad diagnóstica del 100%, 100% y 86% para los inmunoensayos de 




En Italia (2020)20, Padoan y colaboradores evaluaron el rendimiento analítico y clínico de 
5 ensayos inmunológicos para la identificación de anticuerpos anti SARS CoV 2, de los 
cuales figura el ensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador automatizado cobas 
e411. Para el estudio de precisión evaluaron muestras de pacientes en dos niveles distintos 
obteniendo un resultado en condiciones de repetibilidad para el nivel 1 de 1.21% y 
precisión intermedia de 2.84% para el nivel 2 un %CVR de 0.87% y un %CVWL de 2.83% 
demostrando una precisión aceptable. La sensibilidad se evaluó en 184 muestras de 
pacientes RT-PCR positivo para COVID19 y la especificidad a 54 pacientes con RT-PCR 
negativo, la sensibilidad obtenida fue del 89.4% (IC del 95% 81.9-94.6) para pacientes 
con más de 12 dias de inicio de síntomas y una especificidad del 97.6% (IC del 95% 87.4-
99.9). Los resultados confirmaron que todos los inmunoensayos tenían una excelente 
especificidad, mientras que la sensibilidad variaba entre los inmunoensayos, dependiendo 
del intervalo de tiempo entre el inicio de los síntomas y la toma de muestra.  
En Canadá (2021)21, Higgins y colaboradores evaluaron el inmunoensayo Elecsys anti 
SARS CoV 2 de Roche, analizaron muestras de 167 pacientes con RT-PCR positiva y 103 
muestras de control utilizando el ensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador cobas 
e411 (Roche Diagnostica).  El ensayo Elecsys anti SARS CoV2 se reportó una 
sensibilidad de 84.0% en pacientes 15-30 días posterior a la confirmación por PCR y una 
especificidad del 100%, la imprecisión fue < 2% el cual verifica a lo declarado por el 
fabricante (4%). Se obtuvo una sensibilidad menor a lo declarado por el fabricante 
(98,8%) en pacientes con más de 14 días después de la confirmación por PCR, esto puede 
deberse a las características de la población de estudio particularmente a la gran población 
inmunodeprimida.  
En Perú (2020)22 la casa comercial Roche y el Instituto Nacional de Salud realizaron la 
verificación de la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 para la identificación de anticuerpos 
anti SARS CoV 2 en 130 muestras (60 muestras RT-PCR positiva y 70 muestras negativas 
a SARS CoV 2), a partir del estudio se demostró una sensibilidad del 96.67% y una 





1.2. IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACIÓN  
Hoy en día es indispensable que los pacientes puedan elegir laboratorios que puedan 
asegurar la competencia técnica de sus procedimientos y que garanticen que las decisiones 
clínicas sean tomadas a partir de resultados confiables con mínimos riesgos para la 
seguridad del paciente y con calidad en el diagnóstico.  
La identificación temprana de la infección por COVID 19 es primordial en el manejo de 
la propagación de esta enfermedad, esta se puede identificar según el estado de exposición, 
síntomas e imágenes radiológicas, pero la confirmación se realiza mediante la detección 
de ARN viral por la prueba de transcripción inversa en tiempo real RT PCR prueba más 
sensible y precisa para confirmar la infección por COVID 19, pero en la práctica existe el 
riesgo de reportar resultados falsamente negativos debido a varios factores como la calidad 
en la recolección de la muestra, las diferentes fuentes de reactivos para PCR, fluctuaciones 
de carga viral en las distintas fases de la enfermedad o incluso en la realización de los 
múltiples pasos de la PCR.23 
A esto se puede sumar los tiempos de respuesta largos entre 2 a 3 horas para la generación 
de resultados y el procedimiento complicado, que requiere laboratorios certificados, 
equipos costosos y personal altamente capacitado. Todas estas limitaciones hacen que la 
RT-PCR no sea tan eficaz en el diagnóstico, detección rápida y sencilla en el manejo de 
pacientes, impidiendo la eficacia de la contención del brote. Todo esto exige que se 
produzcan pruebas más rápidas, fáciles de usar con una sensibilidad y precisión alta 
permitiendo identificar rápidamente a los pacientes infectados y brindarles un tratamiento 
oportuno previniendo la trasmisión del virus.1  
En la actualidad el incremento de casos asintomáticos hace que la seroprevalencia real 
sigua siendo desconocida. En el mercado se están comercializando múltiples pruebas de 
detección de anticuerpos contra el SARS CoV 2 en un corto periodo de tiempo con 




La identificación de anticuerpos es una herramienta que podría ayudar al diagnóstico de 
pacientes con sospecha de COVID 19, aquellos que puedan tener un resultado negativo al 
PCR o quienes no se toman muestras en el momento agudo de la enfermedad ya sea por 
la falta de recursos o por la complejidad de la prueba. Se calcula que la producción de 
anticuerpos contra el SARS CoV 2 ocurre entre 7 a 14 días posterior al inicio de síntomas, 
tiempo donde la sensibilidad de la prueba molecular disminuye. La detección de 
anticuerpos también es útil en pacientes que presentan la infección de forma asintomática, 
a su vez proporcionan información epidemiológica sobre el número de pacientes 
infectados pudiéndose tomar medidas de contención más eficaces por parte de los 
gobiernos. En la actualidad están saliendo al mercado numerosas pruebas que detectan 
anticuerpos IgM / IgG, sin embargo existe la preocupación sobre la calidad y el desempeño 
de estas pruebas para la identificación del SARS CoV 2.25 
Para disminuir la propagación de la infección del SARS CoV 2 es necesario disponer de 
métodos eficaces para su identificación, se sabe que las manifestaciones clínicas de esta 
enfermedad no son específicas, se puede observar desde complicaciones respiratorias 
hasta la forma asintomática, es por eso que se requieren de pruebas de diagnóstico 
altamente sensibles y específicas de manejo sencillo y rápido.26 
La identificación de pacientes con infección asintomática de COVID 19 es un desafío en 
la prevención de la enfermedad, un individuo con una infección oculta que no presenta 
síntomas es considerado un foco infeccioso si permanece junto a las personas sin estar en 
cuarentena.24 Las pruebas serológicas pueden ser útiles junto a los hallazgos clínicos de 
la infección por COVID 19 para el monitoreo epidemiológico y control de brotes, pero 
todas estas pruebas tienen que ser verificadas por el laboratorio asegurando que cumplan 
todas las especificaciones que indica el fabricante en las propias condiciones del 
laboratorio para poder emitir resultados confiables.27 
Según la Norma Técnica Peruana en el apartado 5.5.1.2, todo procedimiento usado en el 
análisis clínico y que estén validados por el fabricante deberán ser verificados antes de ser 




confirmar mediante la obtención evidencia objetiva que se han cumplido con las 
características de desempeño del procedimiento.7 
La CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) establece que antes de usar una 
nueva prueba, el laboratorio clínico debe evaluar el desempeño. La legislación 
Estadounidense de laboratorios CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments) 
establece que antes de emitir resultados los laboratorios deben verificar el desempeño de 
las pruebas que el fabricante brinda en el inserto del reactivo.28 
Verificar el desempeño de las pruebas es una actividad que debe realizarse como buenas 
prácticas de laboratorio y la realización del presente trabajo resultaría útil como guía en 
la evaluación del desempeño analítico para las distintas pruebas que se estén lanzando al 
mercado, asegurando que los ensayos usados en la identificación de la infección por SARS 
CoV 2 en el laboratorio clínico puedan generar resultados que sean clínicamente útiles en 















 1.3.1. OBJETIVO GENERAL  
- Verificar el desempeño analítico de la prueba Elecsys anti SARS CoV 2 en 
la detección cualitativa de anticuerpos anti SARS CoV 2 en el analizador 
inmunológico automatizado Cobas e 411. 
 
 1.3.2.  OBJETIVO ESPECÍFICO  
- Verificar la precisión en condiciones de repetibilidad de la prueba Elecsys 
anti SARS CoV 2 en la detección cualitativa de anticuerpos anti SARS 
CoV 2 en el analizador inmunológico automatizado Cobas e 411. 
- Verificar la precisión intermedia de la prueba Elecsys anti SARS CoV 2 en 
la detección cualitativa de anticuerpos anti SARS CoV 2 en el analizador 
inmunológico automatizado Cobas e 411. 
- Verificar la sensibilidad diagnostica y el intervalo de confianza de la 
prueba Elecsys anti SARS CoV 2 para la detección cualitativa de 
anticuerpos anti SARS CoV 2 en el analizador inmunológico automatizado 
Cobas e 411. 
- Verificar la especificidad diagnostica y el intervalo de confianza de la 
prueba Elecsys anti SARS CoV 2 en la detección cualitativa de anticuerpos 









1.4. BASES TEÓRICAS 
1.4.1. BASE TEÓRICA 
Taxonomía  
Los coronavirus pertenecen a la familia de Coronaviridae, incluida en el orden 
Nidovirales, esta familia conforma a las subfamilias Torovirinae formada por los géneros 
Torovirus y Bafinivirus y la subfamilia Orthocoronavirinae dividida en los géneros 
Alphacoronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus y Deltacoronavirus, que 
incluyen más de 20 especies que afectan vertebrados entre ellos mamíferos y aves.29 
Etiología 
Los coronavirus son un grupo de virus ARN que pueden causar enfermedades leves a 
graves en animales, se han presentado casos de infección por otros coronavirus que afectan 
a humanos como el alfacoronavirus y los betacoronavirus capaces de producir resfrío o 
neumonía, pero han surgido 2 coronavirus en animales que producen enfermedad grave 
en los seres humanos, en el 2002 apareció el SARS CoV “coronavirus del síndrome 
respiratorio agudo grave” y el MERS CoV “coronavirus del síndrome respiratorio de 
Oriente Medio” en el 2003. En la provincia de Wuhan en China se presentaron casos de 
neumonía grave a inicios del 2020, donde se pudo identificar un betacoronavirus diferente 
al MERS CoV y al SARS CoV, este nuevo virus fue denominado SARS CoV 2 
(coronavirus del síndrome respiratorio agudo grave 2) por el Comité internacional de 
Taxonomía de los Virus (ICTV) el 11 de febrero del 2020, ese mismo día la Organización 
Mundial de la Salud denominó como COVID 19 a la enfermedad que producía este 
virus.30 
Los coronavirus que poseen importancia en salud medica son 7 y son clasificados como 
coronavirus adquiridos en la comunidad (coronavirus humanos) y coronavirus zoonótico 
(tabla 1), el origen de los coronavirus de importancia en la salud medica puede originarse 




filogenéticamente relacionados con el coronavirus presente en murciélagos, el cual el 
hombre pudo haberse infectado de forma directa o por un hospedero intermediario, como 
lo fue la civeta para el SARS CoV y el dromedario para el MERS CoV.31 
Tabla 1: Clasificación de coronavirus de importancia médica. 
 
Fuente: Diaz F. (2020)31 
Estructura viral 
Los coronavirus estructuralmente son virus esféricos y tienen un diámetro de 100-160 nm, 
que presentan ARN de una sola cadena con polaridad positiva con un tamaño de 26 a 32 
kilobases.29 Su estructura está conformada por una nucleocápside cuya función es proteger 
el material genético y está conformada por la proteína de la nucleocápside (N) que se une 
al genoma del virus adoptando la forma de rosario, la envoltura está formada por una capa 
lipídica y se encuentra anclada en ella tres proteínas, la proteína de envoltura (E), de 
membrana (M) y spike o espicula (S) esta última que brinda el aspecto de una corona al  
virus  y facilita la unión con el receptor permitiendo la fusión con la membran celular del 
hospedero (figura 1).32  
La proteína estructural spike (S) facilita que el virus se una con su receptor en la célula 
hospedera, la proteína (M) mantiene la curvatura de la membrana y mantiene la unión con 





     Figura 1: A) Coronavirus, microfotografía. B) Estructura del virus. 
     Fuente: Días F, et al. (2020)31 
Epidemiologia 
Situación Epidemiológica de COVID-19 a nivel mundial. 
En la república de China a finales del mes de diciembre del 2019, se reportaron casos de 
neumonía de origen desconocido, posteriormente el 9 de enero del 2020 el centro para el 
control y prevención de enfermedades de ese país identificó un nuevo coronavirus, el 30 
de enero del mismo año la OMS declara a la infección como un brote de emergencia 
sanitaria a nivel internacional y el 11 de febrero es nombrado como enfermedad por 
Coronavirus 2019 (COVID 19), el Comité Internacional de Taxonomía de los Virus 
(ICTV) anunció como nuevo nombre que causa el COVID-19 al "coronavirus del 
síndrome respiratorio agudo severo 2 o SARS-CoV-2”.34 
Desde la identificación del virus en Wuhan, China, la enfermedad se ha extendido a todo 
el mundo y se ha registrado una rápida propagación a escala comunitaria, regional e 
internacional, produciendo el incremento exponencial del número de casos y muertes. En 
América el primer caso confirmado fue reportado el 20 de enero del 2020 en Estados 
Unidos y en América Latina fue el país de Brasil donde se notificó el primer caso el 26 de 




54 países de la región de las Américas y en Perú el primer caso de COVID-19 fue 
confirmado el 05 de marzo del 2020.35 
En la actualidad el número de nuevos casos que se notifican a nivel mundial sigue 
aumentando, con más de 350 mil casos nuevos en la última semana (8 de febrero 2021) a 
su vez el número de nuevas muertes a nivel mundial también ha aumentado con casi 9664 
nuevas muertes notificadas. Hasta la fecha la OMS ha reportado que a nivel mundial se 
han producido 105 805 951 casos confirmados de COVID-19, incluyendo 2 312 278 
muertes registradas por las autoridades nacionales. Se reporta que la región de América 
viene reportando el mayor número tanto de casos como de muertes en el 2021 con más de 
47 millones de casos reportados y con más de 1 millón de fallecidos seguidamente de la 
región europea con más de 35 millones de casos reportados y más de 700 mil muertes 
(grafico 1 y 2).36 
 
Gráfico 1: Casos COVID-19 notificados a la OMS, febrero 2021. 





  Gráfico 2: Muertes COVID-19 notificados a la OMS, febrero 2021. 
             Fuente: World Health Organization (2021)36 
Los países con más casos reportados de COVID 19 son: Estados Unidos con 26 654 965 
casos y un acumulado de 458 544 muertes seguidos del país de la India y Brasil con 10 
838 194 y 9 497 795 nuevos casos respectivamente (grafico 3). 
         
Gráfico 3: Países con nuevos casos COVID-19 notificados a la OMS, febrero 2021. 










Epidemiologia del COVID-19 en el Perú 
En el Perú el número de casos de infección por COVID-19 confirmados hasta la semana 
1 de febrero del 2021, es de 1 186 698 casos positivos reportados, con 42 308 defunciones. 
Se registra en este mes un incremento de casos reportados con respecto en el mes de enero 
del 2021 correspondiente a la segunda ola (gráfico 4). 37 
        
Gráfico 4: Nuevos casos reportados, febrero 2021. 
 Fuente: Minsa (2021)37 
Las regiones que presentan el mayor número de casos son Lima metropolitana 499 225 
con 16 799 fallecidos, Arequipa 55 531 casos positivos 1 837 muertes, Callao 50 895 
casos positivos con 2 215 muertes, Piura con 47 301 casos y 2 336 muertes.  Existen 
reportes de defunciones por COVID 19 en todas las regiones del Perú y actualmente las 
tasa de letalidad más altas están presentes en La Libertad con un 6.49%, Lambayeque con 






                   Gráfico 5: Casos reportados por departamentos, febrero 2021. 
                   Fuente: Minsa (2021)37 
 
        
    Gráfico 6: Casos de defunciones, febrero 2021 
    Fuente: Minsa (2021)37 





Hasta la primera semana de febrero del 2021, la mortalidad acumulada por COVID-19 se 
centra en las regiones de la costa, entre ellas Lima metropolitana, Ica, Moquegua, Tumbes, 
Callao y Lima región. Las regiones de Ancash, La Libertad y Lambayeque no están 
presente en el cuartil más alto de la mortalidad, pero sobrepasan la tasa de defunciones a 
nivel nacional (grafico 7).37 
 
Gráfico 7: Mortalidad acumulada a nivel nacional y regional por COVID-19. 
Fuente: Minsa (2021)37 
Mecanismo de transmisión  
Estudios demuestran que los coronavirus que origina el SARS, el MERS y el SARS CoV 
2 podrían estar relacionados con el reservorio natural de algunas especies de murciélagos 
que viven en el sudeste de Asia.38 
La transmisión del virus de SARS CoV2 se produce por contacto entre las personas por 
medio de las secreciones a partir de una persona infectada, pueden ser por gotitas 
expulsadas al hablar, estornudar o toser (menor 5 µm) estos pueden permanecer por largos 
periodos de tiempo en el aire en forma de aerosoles que pueden extenderse por más de un 




contaminadas con el virus, que permitan el acceso por las mucosas, boca, nariz u ojos, 
otros estudios han demostrado que el coronavirus puede mantener su infectividad en 
periodos largos de tiempo según el tipo de superficie en la que se encuentran, los factores 
ambientales y el tamaño del inoculo, por ejemplo sobre el cobre el virus vive 4 horas, en 
cartón hasta 24 horas, en acero 48 horas y sobre plástico hasta 72 horas39 , otros estudios 
experimentales con altos inóculos (104-107 copias de RNA del virus) demuestran que 
detectan al virus hasta 3 horas en papel, en madera ropa o vidrio hasta 2 dias y en 
mascarillas quirúrgicas más de 4 días.40 
Las secreciones respiratorias de pacientes infectados también pueden contaminar las 
superficies produciendo los fómites, en el cual el virus puede mantenerse viable durante 
horas a días dependiendo del entorno, el ambiente y el tipo de superficie. Se ha detectado 
la presencia del virus en orina y heces en algunos pacientes sin embargo no se han 
publicado informes de transmisión de SARS CoV 2 por estos medios, tampoco hay datos 
científicos que apunten a la transmisión vertical del virus aunque la información 
disponible sigue siendo limitada.41 
Replicación  
La unión del virus a la célula del hospedero se realiza a partir del receptor denominado 
“enzima convertidora de angiotensina 2 o ACE 2” presentes en las células del hospedero 
y que se une a la glicoproteína S (espiga) del virus, estudios demuestran que la afinidad 
del SARS CoV 2 por la ACE 2 es hasta 20 veces mayor que la del SARS CoV, esta enzima 
se encuentra presente mayormente en los pulmones, riñón y el corazón participando en la 
transformación de la angiotensina 1 a 231,  la glicoproteína S utiliza la subunidad S1 para 
unirse con el receptor y la subunidad S2 permite la fusión del virus con las membranas 
celulares liberando la nucleocápside en el citoplasma de la célula infectada. Cuando se 
produce esta unión, se activa la proteasa serina transmembrana 2 (TMPRSS2), quien 
produce la escisión de la ACE 2 y también la activación de la glicoproteína espiga S dando 
el inicio de la unión y fusión de la membrana celular con el virus y permitiendo el ingreso 




genómico, que al ser de polaridad positiva actúa como RNAm traduciendo los ORFs 1a y 
1b permitiendo la síntesis de poliproteínas 1a y 1ab, la transcripción del material genético 
y replicación del genoma del virus.39 En el retículo endoplasmático rugoso se insertan las 
glicoproteínas de envoltura recién formadas, las proteínas de nucleocápside junto con el 
ARN mensajero brotan dentro del compartimiento intermedio Retículo Endoplasmático-
Golgi (ERGIC), para posteriormente las vesículas que contienen al virus migren a la 
membrana celular para ser liberadas e infectar nuevas células.42 
Respuesta inmune frente al coronavirus 
Cuando el virus ingresa al epitelio respiratorio por medio de gotículas de un paciente 
infectado (al toser, hablar o estornudar) este dependerá de la dosis del inoculo y las 
condiciones del individuo para la generación de respuesta del sistema inmunitario. Si una 
persona joven con un sistema inmune apto se infecta con un inoculo pequeño, el combate 
de la infección se librara en las vías aéreas altas con el sistema inmune innato  (barrera del 
epitelio respiratorio, interferón tipo I, cascada complemento, citotoxicidad de células 
natural killer), pero cuando el inoculo es grande, acompañada de enfermedades crónicas 
(diabetes, obesidad, hipertensión) y senescencia del sistema inmune, el virus ingresa 
fácilmente a las vías aéreas inferiores causando mayores complicaciones como 
bronconeumonía y las formas graves de COVID 19.43 
Inmunidad innata frente al coronavirus  
Esta respuesta se produce in situ, en el tejido por donde ingresa el virus (epitelio 
respiratorio), las células que conforman el sistema inmune innato se dirigirán a los 
ganglios linfático donde se generará la respuesta inmune adaptativa en conjunto con los 
linfocitos T cooperadores, citotóxicos y linfocitos B con la síntesis de anticuerpos, las 
células se activan en el ganglio pero si la infección se convierte en crónica o causa daño 
severo, las células del sistema inmune adaptativo batallaran contra el microorganismo 




Las células del sistema inmune innato reconocen al virus por medio de los receptores de 
reconocimiento de patrones (PRRs), identificando las estructuras intrínsecas de los 
patógenos, como el patrón molecular asociado a patógenos (PAMPs). En la infección por 
COVID 19 los PAMPs se unen al RNA, cuando los receptores celulares ACE 2 se unen a 
la proteína S del virus, los PAMPs junto al RNA son reconocidos por los receptores tipo 
Toll en los endosomas (TLR3, 7, 8 y 9) generando  activación de factores de transcripción 
como el factor nuclear de cadena Kappa de las células B (NFkB) y la proteína activadora 
(AP-1), que son necesarias para estimular la expresión de genes que codifican proteasas 
usadas en la inflamación, como el factor de necrosis tumoral (TNF), la Interleucina 1, 6 y 
12, quimioquinas (CCL2 y CXC8) y el factor regulador del interferón 3 y 7 (IRF3, IRF7) 
que incentivan la producción de interferón tipo 1 (INF-a e INF-b) interviniendo en la 
replicación viral y evitando la diseminación en etapas tempranas.33 
Cuando se produce la activación de la señalización por el NK-kB y el IRF3, en el núcleo 
se induce la expresión del interferón tipo 1 a cargo de los factores de transcripción, toda 
esta reacción se produce en el sitio de entrada del virus y es la primera línea de defensa. 
En la infección por COVID 19 la producción de IFN tipo 1 se produce de manera tardía y 
esto puede conllevar a la ausencia de control de la enfermedad en el inicio de la infección 
(hasta 48 horas) permitiendo así la acumulación de células inflamatorias con edema 
pulmonar generando hipoxia severa.44 
En la infección por coronavirus el RNA del genoma viral y los complejos de RNA 
bicatenarios formados con el intermediario de replicación, son reconocidos por los 
receptores intracelulares TLR3 y TLR7 en el endosoma, la presencia de interferones 
impiden la replicación del virus en las células infectadas, la respuesta inflamatoria 
promueve la salida de los leucocitos de los vasos sanguíneos y la acumulación en los 
tejidos infectados, conllevando al daño del propio tejido producto de la liberación de 





Los linfocitos T CD4+ intervienen en la síntesis de anticuerpos específicos contra el SARS 
CoV 2 activando las células T y B dependientes. Los linfocitos citotóxicos CD8+ tienen 
la función de eliminar toda célula infectada por el virus, que son aproximadamente el 80% 
de células que causan lesiones inmunológicas graves en el intersticio pulmonar. Producto 
del enrolamiento de linfocitos T CD4+ y la síntesis de anticuerpos neutralizantes se 
generan casos de neumonitis intersticial con eliminación retardada del SARS CoV 2, el 
reclutamiento de monocitos y neutrófilos al sitio de infección se realiza por la Interleucina 
7 promoviendo la activación de la cascada de citocinas y quimiocinas TNF-β y MCP-1, 
IL-1, 6, 8, 21.45 
La síntesis de interferón, quimiocinas y citocinas proinflamatorias generan cambios en el 
endotelio, permitiendo la salida de células del sistema inmune como monocitos, 
neutrófilos, linfocitos, NK ente otros, y promoviendo la síntesis de citocinas inflamatorias 
que pueden agravar la enfermedad por la respuesta de hiperinflamación generada.43 
Respuesta inmunológica adaptativa 
Posterior al mecanismo del sistema inmune innato, los macrófagos cumplen la función de 
fagocitar las células infectadas por el virus para luego expresar en su superficie 
marcadores para la activación (CD 80, MHC II, CD 86) que buscaran a los linfocitos T 
cooperadores (LTh) y mediante sus receptores (TCR) reconocerá los péptidos de los virus 
presentes en la superficie del MCH II para luego activar proliferar y sintetizar citosinas 
que permitan la presentación de antígenos. La presencia de gran cantidad de citosinas 
TNFa, IL-1, IL-6, e IL-12 permiten que los linfocitos Th se diferencien en Th1 
produciendo grandes cantidades de interferón gamma (IFN-g) e IL-2, estimulando a los 
linfocitos NK y CD8+ o cito tóxicos (LTc) a la apoptosis de la célula infectada debido a 
la citotoxicidad. La respuesta inmunológica adaptativa conlleva a la respuesta de Th1 a la 
inducción de cito toxicidad por NK y LTc con una producción de anticuerpos de tipo IgM 
que activaran el sistema de complemento opsonizando células infectadas y sintetizando 
IgA en la mucosa para evitar la unión del virus al receptor culminando con la síntesis de 




La importancia de la acción de los linfocitos B y la producción de anticuerpos posee gran 
relevancia para controla la infección por el virus, se ha demostrado que la proteína S 
presenta elevada respuesta inmunológica .46  
La respuesta inmune humoral es importante en el manejo de la infección por la producción 
de anticuerpos, la respuesta inmunológica producida por linfocitos T es importante para 
el desarrollo de la inmunidad adaptativa frente a las infecciones producidas por virus. La 
acción de las citosinas de las células presentadoras de antígeno promueve la producción 
de linfocitos T helper CD4 quienes activan al linfocito B para la síntesis de anticuerpos y 
linfocitos T cito tóxicos CD8 necesarios para eliminar las células que son infectadas.33 
La síntesis de anticuerpos contra el coronavirus está dirigida principalmente contra la 
proteína de la Nucleocápside (N) que es la proteína más abundante, pero existen también 
anticuerpos que son dirigidos a la proteína spike del virus. Los anticuerpos de tipo IgM o 
IgG son detectados aproximadamente (50% de los casos) a partir del séptimo día de haber 
iniciado los síntomas, los resultados negativos en los 7 primeros días de enfermedad no 
descartan la infección. En la detección de anticuerpos totales contra el virus, la 
sensibilidad de las pruebas aumenta (aproximadamente 90%) posterior a la segunda 
semana de inicio de síntomas pero esta prueba solo demuestra un contacto previo con el 





Figura 2: Mecanismo de infección por SARS CoV 2. 
    Fuente: OPS (2020)30 
Síndrome hiperinflamación asociado a COVID-19 
La infección a un paciente con un sistema inmunológico eficiente permite una respuesta 
inmune innata rápida y una respuesta adaptativa capaz de generar inmunidad de memoria 
permitiendo llevar la infección de forma asintomática a casos moderados con una 
resolución de 5 a 7 días. Alrededor de 12 a 15% de pacientes evolucionan a formas graves 
de la enfermedad siendo más frecuentes en varones con edad avanzada y comorbilidades: 
hipertensión, diabetes u obesidad. Los casos graves se producen por la acción de una hiper 
inflamación producto de la respuesta descontrolada del sistema inmune innato, la 
activación de los macrófagos que conlleva a la síntesis elevada de citosinas TNFa, IL 6, 
IL 7, la secreción a grandes cantidades de quimio cinas pro inflamatorias tales como 
ligando 2, 3, 10 y la producción de la cadena a del receptor de IL 2 de forma soluble, 
podrían ser los responsables de la hiper inflamación en el tejido pulmonar.43 
Manifestaciones clínicas 
Las manifestaciones clínicas de la infección por COVID 19 son variables pudiéndose 




es más frecuente en niños, adolescentes y jóvenes, en tanto las formas graves se observan 
en adultos mayores y en personas con condiciones crónicas como diabetes, hipertensión 
enfermedad pulmonar crónica entre otras.31 
Al inicio de la infección por coronavirus se produce una viremia, que es cuando el agente 
infeccioso ingresa al individuo por las mucosas o por la vía respiratoria hacia los 
pulmones, la sintomatología más frecuente en esta etapa es la tos acompañada de fiebre; 
posteriormente se presenta una fase aguda donde el virus infecta los pulmones así como 
los órganos que presentan el receptor de la enzima ACE 2 como corazón, riñón, sistema 
digestivo, si se agrava esta fase puede conllevar a la pérdida en la contención de la 
infección, agravar la clínica hasta un desenlace fatal. Otra fase es la de recuperación donde 
el sistema inmunológico actúa eficazmente en la fase aguda, sin embargo en casos de 
pacientes inmunocomprometidos o con comorbilidades se produce un fracaso en la 
contención del virus en la fase temprana conllevando un caso grave o incluso muerte 
(figura 3).45 
 
         Figura 3: Patogénesis de COVID-19. Correlación entre las fases clínicas de la infección.       




Los síntomas presentes en la mayoría de los casos son fiebre (alta y prolongada) y tos 
(seca o productiva), también es común fatiga, dolor muscular y de cabeza, la dificultad 
respiratoria se presenta de forma variable y esta puede surgir en el día 2 de la infección 
hasta posterior a 3 semanas incluso con desenlace más grave. También se puede presentar 
dolor de garganta, congestión nasal, rinorrea, y síntomas digestivos (náuseas, vómitos, 
diarrea) en 10% y 20% de los pacientes. Las alteraciones del sentido del gusto y del olfato 
también son frecuentes.31 
Una de las complicaciones más comunes en la infección por COVID 19 es el síndrome 
agudo de distrés respiratorio (SDRA) siendo el compromiso más grave posterior al inicio 
de la disnea. El tiempo de desarrollo de disnea en los caso más graves es de 5 días 
aproximadamente desde el inicio de síntomas y aproximadamente 8 días para la aparición 
de SDRA; también se puede observar lesiones cardíacas (arritmias, lesión cardiaca aguda, 
cardiomiopatía), daño tromboembólico (tromboembolismo pulmonar, accidente cerebro 
vascular).40 
Duración de la infección por SARS CoV 2 
Se observa que los casos leves se requieren hasta 2 semanas en promedio para recuperarse 
de la infección (incluye inicio de síntomas y la recuperación), entre 3 a 6 semanas en casos 
graves o críticos. La mayoría de los casos asintomáticos (97.5%) se desarrollan a partir 
del día 11 tras la exposición aproximadamente y se considera que la transmisión del virus 
se da entre los días 1-2 de empezar los síntomas, pero no se tiene la certeza si la intensidad 
del contagio a en pacientes sintomáticos es igual que en asintomáticos a pesar de que la 
carga viral pude ser similar, aproximadamente desde el inicio de los síntomas hasta las 
complicaciones graves como hipoxia, puede demorar una semana y entre 2 a 8 hasta el 







Diagnóstico de laboratorio 
Toda muestra biológica procedente de pacientes infectados por COVID 19 deben ser 
clasificados como agente infeccioso de clase B y por eso deben mantenerse estrictamente 
la bioseguridad con equipos que protección personal (EPP), mascarillas FFP2 o superior, 
y la estricta higiene de manos antes y después del contacto con el paciente y/o muestra y 
retiro del EPP, a su vez el manejo de las muestras se debe realizar en laboratorios de nivel 
de bioseguridad 2.47 
Cuando una persona se infecta con el SARS CoV, en promedio tarda 5 a 6 dias en 
desarrollar los síntomas (periodo de incubación), con un rango de entre 1 y 14 días después 
de la exposición, el virus puede detectarse en el tracto respiratorio superior 1 a 3 días antes 
del inicio de los síntomas (concentración de virus más alta), la presencia de ARN viral en 
el tracto respiratorio inferior y heces se incrementa en la semana 2 de la enfermedad, y la 
detección del ARN viral pude llevarse a cabo a los dias de infección pero en otros 
pacientes hasta por semanas no necesariamente siendo infectivos por más tiempo.48 
Las secreciones respiratorias pueden tener una composición variable y los esfuerzos en el 
muestreo también, dando lugar a resultados PCR falsos negativos. Aquellos pacientes con 
alta sospecha de COVID 19 pero con hisopado del tracto respiratorio superior negativo, 
se puede detectar ARN viral en secreciones en el tracto respiratorio inferior como lavado 
bronco alveolar o esputo. Se ha demostrado casos positivos para ARN viral en hisopados 
rectales y heces en algunos pacientes incluso positividad más prologada que en muestras 
de tracto respiratorio.48 
Métodos moleculares 
Para la confirmación de infección por SARS-CoV-2, se realiza la prueba de PCR (reacción 
en cadena de polimerasa en tiempo real), en el cual se realiza una retro transcripción de la 
molécula de ARN a un molécula de ADN formando una cadena complementaria donde se 
amplificara y detectara niveles de fluorescencia que estén relacionados a fragmentos que 




nucleocápside), Orfla (open Reading frame), E (del gen que forma la envoltura), RdRp 
(ARN polimerasa dependiente de ARN) (figura 5). Esta técnica es considerada como 
“Gold Standard” para la confirmación del diagnóstico en el inicio de los síntomas entre 
los días 6 a 8, un resultado positivo indica infección por SARS CoV 2 activa.47 
Según la OMS existen dos marcadores en el genoma de los virus que están descritos en 
su protocolo de detección: el gen E que es usado como tamizaje, el gen RdRP que es usado 
como confirmación a los casos positivos al gen E utilizando las sondas P1 y P2. El ensayo 
con el gen E es especifico a todos los virus relacionados con el SARS CoV (SARS CoV, 
SARS CoV 2 y los virus de murciélagos relacionados) y el gen RdRP solo detecta el 
coronavirus de SARS CoV 2. 
La OMS ha establecido protocolos autorizados en la detección del SARS CoV 2 por la 
técnica de RT PCR usados en la pandemia, entre ellos: CDC de China, CDC de Estados 
Unidos, Instituto Pasteur de Francia, Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas de 
Japón, Alemania Charite, entre otras, estas técnicas permiten la extracción de ácidos 
nucleicos para posteriormente realizar la PCR en un tiempo de 6 hora. En la actualidad 
existen equipos comerciales que han reducido el tiempo a 3 horas (tabla 2).49  
        Tabla 2: Protocolos para identificación de SARS CoV 2 autorizados por la OMS 
 
         Fuente: Jiménez I. (2020)49 
La técnica de PCR permite identificar presencia de infección con alta carga viral (104 a 




de síntomas y probablemente durante la fase pre sindrómica, en pacientes con curso leve 
de infección. El pico de carga viral se da entre los dias 5 a 6 después de aparición de los 
síntomas y desaparecen después de 10 días, existen pacientes que puede detectarse el virus 
después de 10 dias, en ellos la carga viral es 100 a 1000 veces menor con ausencia de 
capacidad infectiva (no se detecta crecimiento del virus en cultivo), y esto puede deducir 
que en pacientes que presenten síntomas leves después de la primera semana de inicio de 
síntomas pueden transmitir el virus de forma mínima. En pacientes con desarrollo grave 
de la enfermedad la carga del virus es 60 veces mayor produciendo que la eliminación del 
virus dure más tiempo.50 
Para la confirmación de infección por SARS CoV 2 se utiliza la prueba de RT PCR cuyo 
fin es la detección de ARN viral, la OMS brinda protocolos para el diagnóstico molecular 
basado en la detección de dos marcadores del genoma presente en el virus: el gen E que 
es el más común su uso y el gen RdRP, se pueden usar estos genes marcadores para 
identificación del virus en el laboratorio, demostrando que el gen E presenta una mayor 
sensibilidad por lo que se recomienda su uso como marcador seleccionado (figura 4).51 
 
Figura 4: Algoritmo de detección molecular. Protocolo Charité. 




Interpretación de los resultados  
Se ha demostrado que el virus puede ser detectado desde 48 horas antes del inicio de los 
síntomas hasta 14 días en muestras de hisopado nasofaríngeo (tracto respiratorio superior) 
y 20 días a más en esputo, lavado bronco alveolar (tracto respiratorio inferior), un paciente 
con resultado negativo no descarta contacto con el virus. Un paciente con resultado 
positivo que es asintomático deberá permanecer en aislamiento. En un paciente 
asintomático, su resultado molecular puede ser negativo y esto se debe porque la cantidad 
de virus es menor a lo detectado por la prueba o porque el paciente se encuentra en un 
periodo posterior a la infección demostrando que un resultado molecular negativo no 
indica necesariamente ausencia de enfermedad.30 
La prueba molecular usada en la detección del SARS CoV 2 se caracteriza por su 
especificidad, por ello un paciente con prueba molecular positiva confirma su infección, 
pero un resultado negativo puede deberse a muchos factores y no necesariamente a la 
ausencia de enfermedad, entre ellos la calidad en la obtención de la muestra, el transporte, 
el almacenamiento, la presencia de inhibidores para PCR o la ausencia de secreción de 
virus al momento de la toma de muestra entre otros, pude afectar la sensibilidad en la 
prueba.30 
Prueba para la detección de antígenos  
Actualmente se están elaborando pruebas rápidas (inmunoensayo de flujo lateral) que 
identifican a las proteínas del virus SAR CoV 2 (antígenos) (figura5) a partir de muestra 
de vías respiratorias. A diferencia de la prueba molecular estas pruebas no amplifican el 
material que se préndete detectar lo que hace que la prueba sea menos sensible, pudiendo 
detectar resultados falsamente positivos si los anticuerpos de la tira reaccionen con 
antígenos virales diferentes al SARS CoV 2. Por el momento la efectividad de estas 
pruebas en el uso del laboratorio clínico es limitado, se recomienda realizar mediciones a 





         Figura 5: Marcadores usados para la identificación de COVID-19. 
                             Fuente: García M. (2020)47 
Métodos serológicos 
Las pruebas serológicas ayudan a investigar el brote de la infección, en aquellos casos 
donde se obtiene un resultado negativo a pruebas moleculares, pero existe un fuerte indicio 
epidemiológico, sirve como apoyo en el diagnóstico de pacientes con cuadros clínicos, 
datos de imágenes u otras pruebas complementarias que sugieran infección. Durante la 
infección son los anticuerpos producidos por el organismo como respuesta adaptativa y 
que son importantes para la inmunidad a largo plazo y memoria inmunológica.53 
Los ensayos serológicos detectan anticuerpos producidos en la infección a SARS CoV 2 
y son útiles en estudios de sero-vigilancia, investigaciones de brotes y el tamaño de este. 
La infección por COVID 19 al ser es un agente infeccioso nuevo las pruebas utilizadas 
para la identificación de anticuerpos tienen que ser utilizados con cautela. Las pruebas 
cualitativas no detectan el incrementos en los títulos de anticuerpos como si lo hacen las 
pruebas cuantitativas, es por eso que estas pruebas no son recomendadas para el 
diagnóstico confirmatorio de la infección.52 
En el 50% de los casos la detección de anticuerpos IgM/IgG se produce a los 7 dias de 




de tiempo no debería usarse el resultado para confirmar ausencia de enfermedad. Las 
pruebas usadas para la identificación de anticuerpos presentan un incremento en la 
sensibilidad a partir de la primera semana de inicio de síntomas llegando casi al 90% 
después del día 14 de enfermedad. La identificación de anticuerpos permite demostrar si 
existió contacto con el virus, pero no identifica el momento en que se llevó a cabo.30 
Estudios en pacientes con infección por SARS CoV 2 demuestran que la presencia de 
anticuerpos IgM e IgG es menor en la primera semana de inicio de síntomas y aumenta 
rápidamente para el día 14, y la detección de ARN disminuye en muestras recolectadas 
antes del día 7 hasta el día 15, se concluye que la combinación de la detección de 
anticuerpos y la detección de ARN mejora significativamente la sensibilidad en la 
identificación de la infección incluso en la fase temprana de la enfermedad.54 
En la actualidad se están ofreciendo al mercado muchas pruebas basadas en la detección 
de anticuerpos (IgM e IgG) ante la infección por SARS CoV 2, (pruebas rápidas, ELISA), 
todas estas pruebas deben validarse sus características de desempeño como la 
especificidad y sensibilidad antes de ser liberados para su uso30. Se encuentran disponibles 
pruebas comerciales como no comerciales los cuales identifican anticuerpos (IgG, IgM,  
IgA en diferentes combinaciones) empleando diferentes métodos como el inmunoensayo 
de flujo lateral , el ensayo de inmunoadsorción enzimática o ELISA, y el ensayo de 
quimioluminiscencia CLIA, los resultados serológicos varían ampliamente entre uno y 
otros, se recomienda verificar las pruebas antes de su uso en el laboratorio.52 
La problemática de usar pruebas cuyo fundamento es la identificación de anticuerpos es 
la variación en la sensibilidad y especificidad en los distintos ensayos, y por tanto diferente 
es el porcentaje en resultados falsos positivos o falsos negativos, los distintos tipos de 
antígenos empleados, la posible reacción cruzada frente a otros coronavirus, la 
interpretación errónea de los datos asociando presencia de anticuerpos IgM a presencia 
viral, y la ausencia de material de referencia internacional para establecer un cut-off  de 




diluciones de los sueros de los pacientes para hacer una estimación más cuantitativa (tabla 
3).54 
          Tabla 3: Interpretación de resultados en la detección de SARS CoV 2. 
 
  Fuente: Diaz F. (2020)31 
Algoritmo de laboratorio  
El trabajador de salud debe tener los conocimientos necesarios que le permitan identificar 
pacientes que presenten sospecha de infección por SARS CoV 2 para así ser reportado el 
caso inmediatamente al responsable de vigilancia epidemiológica (IPRESS), el paciente 
sospechoso tiene que ser registrado en la ficha de investigación epidemiológica para 
COVID 19 en un lapso de 24 horas identificado el caso, luego se procede con la 
identificación de contactos, indicación para cuarentena, toma y envió de muestra para 
diagnóstico de laboratorio, verificación de aislamiento e inicio de seguimiento clínico.55 
Las pruebas para identificación del virus SARS CoV 2 deben considerarse en pacientes 
que cumplan la definición de caso, los laboratorios deben utilizar el algoritmo de 





Figura 6: Algoritmo para el diagnóstico en la infección por COVID-19. 
Fuente: Ministerio de Salud. Perú (2020)55 
 




Pruebas de laboratorio complementarias. 
Las pruebas complementarias para el seguimiento de pacientes con COVID 19 son: 
gasometría alterada, se puede desarrollar insuficiencia respiratoria aguda, con valores de 
PO2 disminuida e incremento de PCO2, ácido láctico en casos de acidosis metabólica 
junto a acidosis respiratoria, linfopenia que se asocia a desarrollo de neumonía grave, 
neutrofilia, leucocitosis casos severos, elevación dímero D asociado a neumonía grave y 
complicaciones trombóticas (valor de mal pronóstico), elevación de proteína C reactiva 
asociado a neumonía severa, elevación lactato deshidrogenasa en 100% de pacientes con 
neumonía grave, ferritina elevada en pacientes con síndrome hemo fagocítico, 
procalcitonina para seguimiento de coinfección bacteriana, Troponina T en pacientes que 
desarrollaron arritmias malignas e interleucina 6 elevado asociado a fallo respiratorio 
severo.47 
Calidad en el laboratorio clínico 
La gran mayoría de las decisiones médicas se basan en resultados de laboratorio clínico, 
entre el 60 -70%, de las decisiones medicas implican el tratamiento y prevención de las 
enfermedades.56 
En Perú el laboratorio clínico debe demostrar su competencia mediante la acreditación de 
la NTP ISO 15189, el cual especifica los requisitos necesarios para la calidad y la 
competencia del laboratorio a nivel nacional, esta norma indica que todos los 
procedimientos que el fabricante previamente valida deben ser verificados por los 
laboratorios antes de ser usados en su uso rutinario.57  
En la actualidad el laboratorio clínico cuenta con equipos automatizados que facilitan el 
diagnóstico y monitoreo de enfermedades cumpliendo un rol importante en la atención de 
salud. Estos avances en los equipos aseguran la rapidez de los resultados, una 
sistematización del procedimiento y una calidad analítica, y a todo esto se requiere que el 
personal de laboratorio verifique y asegure que los resultados emitidos sean confiables 




Institute (CLSI) recomienda que al implementar una nueva prueba en el laboratorio, se 
debe evaluar su aceptabilidad, la Clinical Laboratory Improvement (CLIA) menciona que 
"el laboratorio debe verificar las especificaciones de desempeño del fabricante, dadas en 
el inserto del reactivo para cada prueba nueva antes de emitir los resultados de los estudios 
de los pacientes".58 
Un sistema en gestión de calidad regula y normaliza las funciones de planificación, el 
control, la prevención de errores conllevando a una mejora continua.59 
La verificación de métodos asegura la detección de errores en el laboratorio, permite 
identificar, corregir y evitar afectar los resultados informados al paciente, en esta medida 
lo que se busca es detectar el error de medida o “error total”, que es la suma de los errores 
aleatorios y sistemáticos.60  
Norma 15189 para laboratorios clínico.  
La acreditación ISO 15189, es un proceso que se realiza en el laboratorio de forma 
voluntaria en todos los países, permitiendo medir la calidad de los laboratorios en sus 
servicios frente a estándares a nivel nacional e internacional, evaluando su gestión en 
calidad y su competencia técnica. Esta acreditación es reconocida por un organismo 
acreditador luego de evaluar al laboratorio clínico por un personal de expertos en la 
materia, una vez acreditado son evaluadas periódicamente para verificar si se siguen 
cumpliendo los requisitos de la norma y así mantener la acreditación. En Latinoamérica 
existen países que cuentan con 2 o 3 organismos acreditadores, otros que solo cuentan con 
solo un organismo y es en muchas ocasiones por la situación política dejan de funcionar 
o están inactivos, truncando el proceso de acreditación.62 En el Perú el organismo que 
regula el proceso de acreditación es el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) el cual 
asegura que los laboratorios cumplan la “NTP-ISO 15189:2014 Laboratorios Clínicos. 




“En el punto 5.3.2: El equipo debe haber demostrado (durante su instalación y utilización 
ordinaria) que es capaz de alcanzar las prestaciones precisas y debe cumplir las 
especificaciones pertinentes a los análisis correspondientes”. 
“En el punto 5.5.2: El laboratorio debe utilizar sólo procedimientos validados para 
confirmar que los procedimientos de análisis son adecuados para el uso propuesto… Los 
métodos y procedimientos seleccionados deben ser evaluados y deben proporcionar 
resultados satisfactorios antes de ser utilizados para el análisis clínico…”.  
“Finalmente, en el punto 5.6.1: El laboratorio debe diseñar sistemas de control de la 
calidad internos que verifiquen que se consigue la calidad prevista de los resultados. Es 
importante que el sistema de control proporcione al personal del laboratorio información 













DIRECTRIZ PARA LA VALIDACIÓN Y VERIFICACIÓN DE LOS 
PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS CUALITATIVOS EN LOS LABORATORIOS 
CLÍNICOS - INACAL 2020 
Documento elaborado por el Sub comité Técnico de Aseguramiento de la Calidad en los 
procesos del Laboratorio Clínico de la Dirección de acreditación del INACAL, cuyo 
objeto es brindar los lineamientos y las recomendaciones para la realización de la 
validación y verificación de los procedimientos de análisis cualitativos en los laboratorios 
clínicos conforme a los requisitos de la NTP ISO 15189:2014. Esta directriz se aplica a 
los laboratorios clínicos acreditados, a aquellos que aspiren a una acreditación y a todos 
los laboratorios que busquen mejorar sus procesos analíticos.6 
Consideraciones generales  
 
La evaluación de los análisis cualitativos suele ser binaria del tipo 
POSITIVO/NEGATIVO, REACTIVO/NO REACTIVO indicando la presencia o 
ausencia de un determinado microorganismo, compuesto químico, anticuerpo o antígeno. 
Verificación 
El laboratorio debe verificar que puede aplicar correctamente los procedimientos de 
análisis ya validados por el fabricante, previo a su uso y bajo sus condiciones propias de 
operación (equipo, calibradores, analistas, condiciones ambientales, etc.) generando 
evidencias objetivas, para confirmar su aplicación correcta. La verificación también se 
debe realizar cada vez que ocurra un cambio mayor en algún procedimiento de análisis 
que ya hubiera sido verificado anteriormente o cada vez que existan cambios mayores en 
el instrumento de medición (se consideran cambios mayores cuando se realice un cambio 
de equipo o un mantenimiento mayor, que afecte directamente a los componentes de 






Planeamiento y ejecución de la verificación 
• Antes de realizar la verificación del procedimiento de análisis se debe cumplir con 
la correcta calificación de instalación y operación del equipo de medición, además 
del entrenamiento de los usuarios que incluya un periodo de inducción. 
• Seguir las instrucciones del fabricante para el uso de los equipos de medición, 
reactivos, consumibles y materiales de control, empleando instrumentos y equipos 
calibrados. 
• Verificar el correcto funcionamiento de los equipos de medición, teniendo en 
consideración los registros de los mantenimientos diarios, correctivos y los 
programas de mantenimiento preventivo. 
• Emplear el mismo lote del material de control y en lo posible el mismo lote de 
reactivo para cada protocolo de verificación. 
• Siempre que sea posible, las concentraciones de los materiales de control deberán 
estar cercanos a niveles de decisión clínica. 
• Registrar la identidad de los analistas responsables en los informes finales. 
La Dirección de Acreditación ha estimado conveniente que los estudios de verificación 
deben contener la determinación de por lo menos los siguientes parámetros: 
• Precisión. 
• Sensibilidad y Especificidad Diagnostica (Cuando el comparador cumpla con el 
criterio de exactitud diagnostica). 
• Porcentaje de Acuerdo Positivos y Porcentaje de Acuerdo Negativos (Cuando el 








Verificación de la Precisión 
 
El laboratorio debe evaluar la precisión de los análisis cualitativos instrumentales en dos 
condiciones: 
• Precisión en condiciones de repetibilidad. 
• Precisión en condiciones de precisión intermedia o intralaboratorio. 
Condiciones de repetibilidad Condiciones de precisión intermedia 
El mismo procedimiento de medida 
El mismo laboratorio 
El mismo equipo 
El mismo operador 
El mismo lote de reactivo 
Misma calibración 
Repeticiones en un intervalo corto de 
tiempo (dentro de una corrida analítica) 
El mismo procedimiento de medida 
El mismo laboratorio 
El mismo equipo 
El mismo operador o no 
Repeticiones en un intervalo prolongado de 
tiempo. 
Condiciones Generales para evaluar la precisión 
Seleccionar los materiales a utilizar para llevar a cabo el protocolo, en caso de emplear 
materiales de control se recomienda que sean conmutables a la matriz de las muestras 
según el uso previsto, las muestras para evaluar la precisión son:  
1. Muestras de pacientes 
2. Pooles de muestras de pacientes 
3. Material de control (interno –Inter laboratorial-EQA) 
Procedimiento para verificación de la precisión (EP 15 A3 CLSI) 
Para Repetibilidad: Procesar por quintuplicado (cinco veces al día) cada material de 
control durante cinco días. A partir de los resultados calcular el coeficiente de variación 
en condiciones de repetibilidad (CVR).  
Para Precisión Intermedia: Procesar por quintuplicado cada material de control durante 
cinco días. A partir de los resultados calcular el coeficiente de variación en condiciones 




El protocolo se puede extender unos dias adicionales para una o más muestras (hasta 7 
días), nunca menos de 5 días. Los días de proceso no necesariamente tienen que ser 
consecutivos y en lo posible realizado por diferentes operadores entre los días 
(condiciones de rutina) examinando los datos aberrantes diariamente para detectar valores 
atípicos. Si existieran más de dos valores aberrantes, evaluar repetir el estudio o en su 
defecto contactarse con el proveedor o fabricante. 6 
Criterios de Aceptabilidad 
El laboratorio debe verificar que el procedimiento de medida usado puede tener un 
desempeño semejante a lo declarado por el fabricante en las condiciones propias del 
laboratorio.  
 
Si el coeficiente de variación obtenido es menor o igual al declarado por el fabricante la 
precisión en condiciones de repetibilidad y/o precisión intermedia es aceptada desde un 
punto de vista estadístico, caso contrario será rechazado. 
CVR (Laboratorio) ≤ CVR (Fabricante) Aceptada 
CVWL (Laboratorio) ≤ CVWL (Fabricante) Aceptada 
CVR (Laboratorio) > CVR (Fabricante) Rechazada 
CVWL(Laboratorio) > CVWL (Fabricante) Rechazada 
 
Según lo declarado por la guía del CLSI EP15-A3, se procede a comparar el coeficiente 
de variación con el límite superior de verificación (LSV) de la especificación de 
desempeño declarada por el fabricante. Si luego de ello el valor es menor o igual LSV se 
ha verificado la precisión en condiciones de repetibilidad y/o precisión intermedia desde 
un punto de vista estadístico, pero si el valor resulta ser superior al LSV, la verificación 
ha sido rechazada desde un punto de vista estadístico.6 
CVR (Laboratorio)         ≤ LSV (Fabricante) Aceptada 
CVWL (Laboratorio)       ≤ LSV (Fabricante) Aceptada 
CVR (Laboratorio)         ≥ LSV (Fabricante) Rechazada 





Verificación de la Sensibilidad y especificidad diagnostica 
La validación y/o verificación de la sensibilidad y especificidad diagnóstica o clínica, se 
da en función a las especificaciones de desempeño declaradas por el fabricante y/o las 
especificaciones de calidad analítica adoptada por el laboratorio. 
Condiciones Generales para evaluar la Sensibilidad y Especificidad 
Diagnóstica 
El laboratorio debe evaluar la sensibilidad y especificidad diagnóstica de un 
procedimiento de análisis cualitativo en función a: 
Sensibilidad Diagnóstica: Es el porcentaje de sujetos con la condición objetivo 
(determinada por el criterio de exactitud diagnóstica) cuyos valores de análisis son 
positivos. Es decir, cuando es conocida la existencia de la enfermedad mediante muestras 
de pacientes confirmadas como positivos a través de un método de referencia y con 
diagnóstico clínico de presencia de enfermedad. 
Especificidad Diagnóstica: Es el porcentaje de sujetos sin la condición objetivo 
(determinada por el criterio de exactitud diagnóstica) cuyos valores de análisis son 
negativos. Es decir, cuando es conocida la ausencia de la enfermedad mediante muestras 
de pacientes con resultados negativos y con diagnóstico clínico de presencia de 
enfermedad. 
Procedimiento de verificación de la Sensibilidad y especificidad diagnostica 
Sensibilidad 
En situaciones regulares procesar como mínimo 16 muestras con diagnóstico clínico 
confirmado de presencia de enfermedad (para asegurar al menos un 80,0% de Intervalo 
de Confianza Inferior al 95%). Para sistemas en el Punto de Atención del Cliente (POCT 




con diagnóstico clínico confirmado de presencia de enfermedad en duplicado en 2 días 
distintos por 2 operadores distintos. 
Cálculo de la sensibilidad diagnóstica = 100 x [VP/(VP+FN)] 
VP: Total de muestras Verdaderos Positivos 
FN: Total de Muestras Falsos Negativos 
Especificidad 
En situaciones regulares procesar como mínimo 16 muestras con diagnóstico clínico 
confirmado de ausencia de enfermedad (para asegurar al menos un 80,0% de Intervalo de 
Confianza Inferior al 95%). Para sistemas en el Punto de Atención del Cliente (POCT por 
sus siglas en inglés) o en situaciones de emergencia procesar como mínimo 2 muestras 
con diagnóstico clínico confirmado de ausencia de enfermedad. En duplicado en 2 días 
distintos por 2 operadores distintos. 
Cálculo de la especificidad diagnóstica = 100 x [VN/ (FP+VN)] 
VN: Total de muestras Verdaderos Negativos 
FP: Total de muestras Falsos Positivos 
Dentro de las pruebas positivas se deben incluir muestras desafiantes las cuales se 
encuentran cercanas al límite de detección o punto de corte, asimismo para mejorar el 
rigor en la estimación del protocolo se recomienda realizar la verificación en varios días, 
nunca menos de 5 días, los días de corrida no necesariamente deban ser consecutivos y el 
procesamiento debe ser en lo posible por diferentes operadores entre los días bajo 
condiciones de rutina.6 
Criterios de Aceptabilidad 
El laboratorio debe tomar como referencia el valor dado por el fabricante, considerando 





Intervalo de confianza para sensibilidad y especificidad 
En caso de que el fabricante no declare el IC es responsabilidad del laboratorio hallar el 
intervalo de confianza para la sensibilidad y especificidad en base a las recomendaciones 
dadas por la guía del CLSI EP12-A2.6 
IC para Sensibilidad al 95% confianza 
• Límite Inferior del IC = (100 x A – B) 
      C 
• Límite Superior del IC = (100 x A + B) 
              C 
Donde: VP: Total de Verdaderos Positivos; FN: Total de Falsos Negativos 
• A= 2 x VP + 3.84 
• B= 1.96 x √3.84 + 4 x VP x FN 
(VP + FN) 
• C= 2 x (VP + FN) + 7.68 
IC para Especificidad al 95% confianza 
• Límite Inferior del IC = (100 x D – E) 
      F 
• Límite Superior del IC = (100 x D + E) 
              F 
Donde: VN: Total de Verdaderos Negativos; FP: Total de Falsos Positivos 
• D= 2 x VN + 3.84 
• E= 1.96 x √3.84 + 4 x VN x FP 
(VN + FP) 







Inmunoensayo Cobas Elecsys Anti SARS CoV 2 (Roche Diagnostica) 
El ensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 de Roche es una prueba inmunológica diseñada para 
identificar cualitativamente anticuerpos que son dirigidos en contra el virus del SARS 
CoV 2 presentes en el suero. Esta prueba detecta específicamente anticuerpos maduros de 
alta afinidad, principalmente IgG, disminuyendo el riesgo de reactividad cruzada y 
además ayuda en su correlación con una posible actividad neutralizante e inmunidad.  
El ensayo se basa en el uso de una proteína recombinante el cual representa a la 
nucleocápside (N) que es un antígeno usado en la identificación de anticuerpos anti SARS 
CoV 2. El principio del ensayo utilizado en la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 es el 
inmunoensayo de tipo sándwich de doble antígeno, según este formato de ensayo se 
requieren dos antígenos complementarios, un antígeno que está biotinilado y un antígeno 
que está rutenilado. Estos antígenos son necesarios para unirse al anticuerpo presente en 
la muestra. Posteriormente se unen a las partículas recubiertas con estreptavidina, que se 
capturan para luego generar la señal (figura 7).63 
 
     Figura 7: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia (ECLIA) 
     Fuente: Manual Elecsys Roche63 
 
El resultado se reporta como reactivo o no reactivo, así como en forma de índice de cut-
off (COI; señal de la muestra/punto de corte). La interpretación de los resultados obtenidos 
con la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 son: COI < 1 no reactivo (negativo a anticuerpos 
anti SARS COV 2), COI > 1: reactivo (positivo para anticuerpos anti SARS COV 2). La 
prueba Elecsys Anti SARS-CoV 2 está diseñado para ser utilizado en numerosos 
analizadores de inmunoquímica de Roche Diagnostica que pueden encontrarse en 





          Figura 8: Analizadores Inmunoquímica Cobas Roche. 
        Fuente: Manual Elecsys Roche63 
PreciControl Anti SARS CoV 2 
Controles independientes utilizados para monitorear la precisión del inmunoensayo 
Elecsys Anti SARS CoV2 de los inmunoanalizadores Cobas e, suero listo para su uso 
basado en suero humano con 2 niveles de presentación: PC ACOV2 1 y PC ACOV2 2 
(anexo 3). 
Laboratorios Precisa 
Empresa que se dedica a brindar servicio de análisis clínicos, creada en el año 1983, inicio 
sus operaciones en la clínica San Borja (Lima) prestando servicios de salud dentro del 
marco de la ética, eficacia y calidad, cumpliendo las buenas prácticas de laboratorio con 
el propósito de asegurar la calidad en los resultados de los análisis realizados, en el año 
2018 se implementa un sistema de gestión en la calidad logrando la certificación ISO 9001 
garantizando resultados precisos, confiables y oportunos, con una constante participación 
de programas de calidad internos, Inter laboratoriales y externos. Presenta distintas sedes 
en Lima, Piura, Arequipa, Trujillo, Talara y busca ser reconocido como el mejor 
laboratorio a nivel nacional, por sus altos estándares de calidad en el servicio brindado, su 




1.4.2. DEFINICIÓN DE TÉRMINOS 
COVID-19: Enfermedad que causa el virus SARS CoV 2, coronavirus nuevo no reportado 
en seres humanos. El nombre de la enfermedad fue establecido por la OMS.53 
Precisión: Concordancia entre los resultados de mediciones repetidas de una muestra en 
condiciones establecidas.10 
Precisión intermedia. Concordancia de resultados de varias mediciones de un mismo 
material, en un mismo equipo, pero en un periodo de tiempo prolongado.36 
Repetibilidad. Concordancia en los resultados de una serie de mediciones realizadas en 
condiciones idénticas.10 
SARS CoV 2: “Coronavirus del Síndrome Respiratorio Agudo Grave 2” nombre otorgado 
por el Comité Internacional de Taxonomía.53 
Verificación: Confirmación con la obtención de evidencia objetiva del cumplimiento de 
requisitos específicos de un método. Comprobación del desempeño del método con los 
requisitos previstos para su uso.10 
 
1.4.3. FORMULACIÓN DE HIPÓTESIS 























2.1.  DISEÑO METODOLÓGICO 
2.1.1. TIPO DE INVESTIGACIÓN 
Estudio de tipo observacional.  
2.1.2. DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN 
Estudio descriptivo, prospectivo de corte transversal. 
2.1.3. POBLACIÓN 
La población de estudio estuvo conformada por muestras de suero de pacientes que 
acudieron al laboratorio y muestras del personal que labora en el laboratorio Precisa de la 
clínica SANNA de las sedes el Golf y San Borja entre los meses de diciembre del 2020 y 
enero del 2021. 
2.1.4. MUESTRA Y MUESTREO 
La muestra estuvo conformada por 50 sueros con diagnóstico clínico positivo para SARS 
CoV2 (20 de personal de laboratorio de la clínica SANNA sede el Golf y 30 sueros de 
pacientes atendidos en la clínica SANNA sede San Borja) confirmado por PCR (20 sueros 
con 7 a 13 dias tras confirmación por PCR y 30 sueros con más de 14 dias tras 
confirmación por PCR) y 40 sueros (pacientes atendidos en la clínica SANNA sede San 
Borja) con diagnóstico clínico y serología negativa para SARS CoV 2 por el método de 
electro quimioluminiscencia e inmunocromatográfica, obtenidos a partir de la seroteca del 
laboratorio Precisa en los meses de diciembre del 2020 y enero del 2021. 
El tipo de muestreo es no probabilístico por conveniencia teniendo como base los 
lineamientos descritos en la “Directriz para la validación y verificación de los 






2.1.4.1. CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
- Suero de pacientes que acuden al servicio de laboratorio Precisa con diagnóstico 
clínico positivo para SARS CoV2 confirmado por PCR. 
- Suero de pacientes que acuden al servicio de laboratorio Precisa con ausencia de 
anticuerpos contra SARS CoV2 por el método de electro quimioluminiscencia e 
inmunocromatográfica procesados en la sede San Borja. 
- Suero de personal que trabaje en laboratorio clínico Precisa con diagnóstico clínico 
positivo para SARS CoV2 confirmado por PCR. 
- Suero de personal de Laboratorio Precisa con ausencia de anticuerpos contra 
SARS CoV2 por el método de electro quimioluminiscencia e 
inmunocromatográfica procesados en la sede San Borja. 
2.1.4.2. CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 
- Suero de pacientes con diagnóstico clínico positivo para SARS CoV2 sin 
confirmación por PCR. 
- Suero de personal de laboratorio con diagnóstico clínico positivo para SARS 
CoV2 sin confirmación por PCR. 
2.1.5. VARIABLES  
- Desempeño analítico inmunoensayo Elecsys SARS CoV 2 
- Serología para anticuerpos anti SARS CoV2 IgM/IgG 





2.1.6. TÉCNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
La técnica en el presente estudio es la observación y análisis interpretativo de los 
resultados del protocolo de verificación, el instrumento del estudio es la ficha para 
recolección de datos. 
La recolección de datos se obtuvo en dos tiempos: 
I. COORDINACIÓN  
Se solicitó los permisos para la realización del estudio al personal supervisor y a 
responsable de la dirección médica del laboratorio Precisa de la clínica SANNA en la sede 
el Golf y San Borja. 
Se revisaron los documentos y registros para la justificación del estudio, entre ellos 
insertos de reactivos, controles y calibradores usados en el proyecto, resultado históricos 
de control interno para la prueba, registro de calibraciones, registro de medidas 
correctivas, registro de mantenimientos preventivos y correctivos, registro de 
temperaturas del equipo y área analítica, así como la ficha de instalación del equipo. 
II. OBTENCIÓN DE MUESTRA Y PROCESAMIENTO 
La recolección de los datos y la adquisición de los sueros se realizó entre los horarios de 
atención del turno mañana y tarde de 8:00 a 20:00 horas, en coordinación con el 
profesional encargado del área de Inmunología. 
La base de datos se obtuvo a partir del sistema informático del laboratorio (LIS) 
Enterprise, donde se obtuvieron los códigos de los sueros que cumplieron los criterios de 
inclusión para el estudio, para posteriormente ubicarlos en la seroteca del laboratorio 




Para el estudio de verificación de la precisión se siguieron los lineamientos de la guía de 
la CLSI “EP15-A3 User Verification of Precision and Estimation of Bias, 3rd Edition” 
descritos en la “Directriz para la validación y verificación de los procedimientos de 
análisis cualitativos en los laboratorios clínicos” elaborado por el Instituto Nacional de la 
Calidad (INACAL). Donde se evalúa la precisión por repetibilidad y precisión intermedia, 
para lo cual se procesaron controles internos de primera opinión PreciControl Anti-SARS-
CoV-2 (negativo y positivo) proporcionados por la casa comercial Roche de la siguiente 
manera: 
• Se retiraron de refrigeración los controles internos que vienen listo para su uso y 
se atemperaron por 15 minutos.  
• Se procesó cada nivel de controles por quintuplicado durante 5 dias 
Para el estudio de verificación de sensibilidad se procesaron 50 sueros de pacientes con 
diagnóstico clínico confirmado de presencia de enfermedad y RT-PCR positivo para 
COVID 19 (20 sueros con 7 a 13 dias tras confirmación por RT-PCR Y 30 sueros con más 
de 14 dias tras confirmación por RT-PCR) mediante la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 
ensayo inmunológico por el método de electro quimioluminiscencia, kit comercial de la 
casa comercial ROCHE procesado en el equipo inmunológico automatizado Cobas e 411 
siguiendo el procedimiento descrito en el inserto del kit comercial (Anexo 2). 
Para el estudio de verificación de especificidad se procesaron 40 sueros de pacientes con 
diagnóstico clínico confirmado de ausencia de enfermedad y serología para SARS CoV 2 
negativa por la prueba Elecsys Anti-SARS-CoV-2 inmunoensayo por el método de electro 
quimioluminiscencia del equipo Cobas e411 del laboratorio Precisa de la sede San Borja 







2.1.7. PROCEDIMIENTO Y ANÁLISIS DE DATOS 
Los datos a partir de la información recolectada y resultados obtenidos del análisis de 
laboratorio fueron revisados y registrados en una ficha de recolección de datos, los cuales 
sirvieron para la creación de una base de datos en el programa Microsoft Excel. A partir 
de la recolección de información se obtiene datos del rendimiento de la prueba bajo 
condiciones propias de laboratorio, obteniéndose los datos estadísticos necesarios para 
calcular el coeficiente de variación (CV) evaluando la imprecisión o error aleatorio en 
condiciones de precisión por repetibilidad y precisión intermedia, también se realizaron 
los cálculos de sensibilidad y especificidad diagnostica siguiendo los lineamientos 
descritos por la INACAL. 
2.1.8. CONSIDERACIONES ÉTICAS 
Se solicitaron los permisos para la realización del estudio, el uso de las instalaciones y la 
disposición de las muestras de la seroteca al responsable de la dirección médica del 
laboratorio Precisa de la clínica SANNA de las sedes el Golf y San Borja (anexo 7 y 8). 
Las muestras de suero usadas para la verificación fueron obtenidas a partir de la seroteca 
del laboratorio clínico Precisa de las sedes del Golf y San Borja para lo cual no se requirió 

























3.1. VERIFICACIÓN DE LA PRECISIÓN DE LA PRUEBA ELECSYS 
ANTI SARS-CoV-2 
Para el estudio de precisión se aplicó el protocolo EP15 A3 de la guía de la CLSI donde 
se evaluó la precisión en condiciones de repetibilidad y precisión intermedia para la 
prueba Elecsys Anti-SARS-CoV-2, para este protocolo se realizaron mediciones por 
quintuplicado de los controles internos de primera opinión en el equipo automatizado 
Cobas e411 de la casa comercial Roche en las instalaciones del laboratorio clínico Precisa 
de la clínica SANNA el Golf durante 5 dias. El control interno usado para el estudio fue 
el PreciControl Anti-SARS-CoV-2 en los niveles negativo y positivo (tabla 4 y 5). 
Tabla 4: Resultados PreciControl Anti-SARS-CoV-2 nivel 1 
NIVEL 1: PC ACOV2 1 
DIA 06/01/2021 07/01/2021 08/01/2021 09/01/2021 12/01/2021 
1 0.096 0.097 0.095 0.099 0.094 
2 0.098 0.095 0.096 0.101 0.098 
3 0.095 0.090 0.097 0.099 0.095 
4 0.096 0.091 0.098 0.101 0.095 
5 0.092 0.096 0.100 0.093 0.094 
Analito: Elecsys Anti SARS CoV 2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
Fuente: propia 
 
Tabla 5: Resultados PreciControl Anti-SARS-CoV-2 nivel 2 
NIVEL 2: PC ACOV2 2 
DIA 06/01/2021 07/01/2021 08/01/2021 09/01/2021 12/01/2021 
1 2.930 2.990 3.020 3.090 2.890 
2 3.010 2.930 3.040 3.080 2.910 
3 2.910 3.050 3.040 3.070 2.940 
4 2.890 2.980 3.020 3.050 2.970 
5 2.970 3.080 3.080 3.030 2.970 







3.1.1. ESPECIFICACIONES DEL DESEMPEÑO PARA PRECISIÓN SEGÚN 
FABRICANTE 
Según el fabricante la precisión fue determinada usando el reactivo Elecsys Anti-SARS-
CoV-2 y controles de primera opinión PreciControl Anti-SARS-CoV-2 (PC ACOV2). 
Para el nivel 1 (PC ACOV2 1) el fabricante registró un coeficiente de variación por 
repetibilidad (%CVR) de 2.6% y en condiciones de precisión intermedia (%CVWL) un 
coeficiente de variación de 5%. Para el nivel 2 (PC ACOV2 2) el fabricante obtuvo un 
%CVR de 1.3% y un %CVWL 2.2% (tabla 6) (anexo 2). 
       Tabla 6: Especificaciones de desempeño para precisión 
Analizador Cobas e 411 












PC ACOV2 1 0.059 0.002 2.6 0.003 5.0 
PC ACOV2 2 2.97 0.038 1.3 0.065 2.2 
                    Analito: Elecsys Anti SARS CoV 2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
                    Fuente: Inserto Elecsys Anti SARS CoV 2 
3.1.2. RESULTADOS DE LA VERIFICACIÓN PARA LA PRECISIÓN 
Para el PreciControl Anti SARS CoV 2 nivel 1, se obtuvo en el laboratorio un coeficiente 
de variación por repetibilidad (%CVR) de 2.62%, el cual es mayor a lo establecido por el 
fabricante 2.6%, para esto se tuvo que verificar el límite de verificación obteniéndose un 
límite superior de verificación para repetibilidad (UVL%CVR) de 3.41%, permitiendo la 
verificación de la precisión por repetibilidad en este nivel. En la evaluación de la precisión 
intermedia se obtuvo un %CVWL de 3.04%, resultado menor a lo reportado por el 
fabricante (5%), por lo tanto, la precisión intermedia es aceptada y verificada sin requerir 
intervalo de verificación. 
Para el PreciControl Anti-SARS-CoV-2 nivel 2, para la verificación de precisión por 




establecido por el fabricante 1.30% se procedió a verificar el límite de verificación 
obteniéndose un UVL%CVR de 1.70%, verificando así el estudio de repetibilidad. Para el 
estudio de precisión intermedia se obtuvo un %CVWL de 2.26% siendo este mayor a lo 
reportado por el fabricante 2.20%, el cual se procedió a verificar el límite de verificación 
obteniéndose un UVL%CVR de 3.26%, permitiendo la verificación de la precisión en 
condiciones de precisión intermedia para el nivel 2 (anexo 4). 
3.2.  VERIFICACIÓN DE LA SENSIBILIDAD DIAGNOSTICA 
Para el estudio de la verificación de la sensibilidad se aplicaron los lineamientos descritos 
en la directriz para la validación y verificación de los procedimientos de análisis 
cualitativos en los laboratorios clínicos descritos por la INACAL donde indica procesar 
muestras (como mínimo 16) con diagnóstico clínico confirmado de presencia de 
enfermedad en un periodo no menor a 5 dias. Se procesaron 50 sueros con diagnóstico 
clínico confirmado y RT-PCR positivo para COVID 19 obtenidos de la seroteca del área 
de inmunología de los laboratorios Precisa, las muestras fueron agrupadas en 20 sueros de 
pacientes con 7 a 13 dias tras confirmación con RT-PCR positivo para COVID 19 y 30 











Tabla 7: Resultado Elecsys Anti SARS CoV 2 pacientes 7-13 dias tras confirmación     
RT-PCR COVID 19 






Anti SARS CoV 2  
 Resultado COI Resultado 
1 POSITIVO 3.61 REACTIVO 
2 POSITIVO 0.08 NO REACTIVO 
3 POSITIVO 48.45 REACTIVO 
4 POSITIVO 0.08 NO REACTIVO 
5 POSITIVO 41.11 REACTIVO 
6 POSITIVO 2.77 REACTIVO 
7 POSITIVO 12.26 REACTIVO 
8 POSITIVO 8.96 REACTIVO 
9 POSITIVO 70.40 REACTIVO 
10 POSITIVO 11.38 REACTIVO 
11 POSITIVO 22.23 REACTIVO 
12 POSITIVO 7.41 REACTIVO 
13 POSITIVO 22.21 REACTIVO 
14 POSITIVO 44.98 REACTIVO 
15 POSITIVO 3.25 REACTIVO 
16 POSITIVO 0.09 NO REACTIVO 
17 POSITIVO 0.20 NO REACTIVO 
18 POSITIVO 8.26 REACTIVO 
19 POSITIVO 41.81 REACTIVO 
20 POSITIVO 4.43 REACTIVO 
Punto de corte Elecsys Anti SARS CoV 2: COI < 1.0 No reactivo, COI ≥ 1.0 Reactivo 









Tabla 8: Resultado Elecsys Anti SARS CoV 2 pacientes ≥ 14 dias tras confirmación 
RT-PCR COVID 19  






Anti SARS CoV 2 
 Resultado COI Resultado 
1 POSITIVO 28.08 REACTIVO 
2 POSITIVO 44.99 REACTIVO 
3 POSITIVO 146.00 REACTIVO 
4 POSITIVO 9.68 REACTIVO 
5 POSITIVO 65.97 REACTIVO 
6 POSITIVO 48.04 REACTIVO 
7 POSITIVO 45.16 REACTIVO 
8 POSITIVO 118.70 REACTIVO 
9 POSITIVO 131.00 REACTIVO 
10 POSITIVO 182.30 REACTIVO 
11 POSITIVO 59.74 REACTIVO 
12 POSITIVO 34.94 REACTIVO 
13 POSITIVO 29.03 REACTIVO 
14 POSITIVO 185.40 REACTIVO 
15 POSITIVO 137.70 REACTIVO 
16 POSITIVO 122.90 REACTIVO 
17 POSITIVO 13.94 REACTIVO 
18 POSITIVO 101.40 REACTIVO 
19 POSITIVO 43.97 REACTIVO 
20 POSITIVO 106.60 REACTIVO 
21 POSITIVO 22.600 REACTIVO 
22 POSITIVO 45.870 REACTIVO 
23 POSITIVO 18.610 REACTIVO 
24 POSITIVO 183.800 REACTIVO 
25 POSITIVO 122.800 REACTIVO 
26 POSITIVO 68.360 REACTIVO 
27 POSITIVO 133.200 REACTIVO 
28 POSITIVO 20.410 REACTIVO 
29 POSITIVO 124.800 REACTIVO 
30 POSITIVO 11.740 REACTIVO 
Punto de corte Elecsys Anti SARS CoV 2: COI < 1.0 No reactivo, COI ≥ 1.0 Reactivo 
Fuente: Propia 
 




3.2.1. ESPECIFICACIONES DEL DESEMPEÑO PARA SENSIBILIDAD SEGÚN 
FABRICANTE 
Según el fabricante la sensibilidad de la prueba fue evaluada usando muestras de pacientes 
sintomáticos con una infección por SARS-CoV-2 confirmada por RT-PCR y procesadas 
con el ensayo Elecsys Anti-SARS-CoV-2. Se observa que en pacientes con diagnóstico 
clínico positivo para COVID 19 y con 7 a 13 dias tras confirmación por RT-PCR se obtuvo 
una sensibilidad (IC del 95%) de 85.3% (IC 78.6 – 90.6%) y para pacientes con igual o 
más de 14 días tras confirmación por RT-PCR una sensibilidad de (IC del 95%) de 99.5% 
(97.0 – 100%) (tabla 9) (anexo inserto 2). 











(IC de 95%) 
 


















(97.0 – 100%) 
  Analito: Elecsys Anti SARS CoV 2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
               Fuente: Inserto Elecsys Anti SARS CoV 2 
3.2.2. RESULTADOS DE LA VERIFICACIÓN DE LA SENSIBILIDAD EN SUEROS 
CON 7 A 13 DÍAS POSTERIOR A CONFIRMACIÓN POR RT-PCR 
Resultado de la 
prueba 
Condición verdadera (Referencia) 
Condición positiva Condición negativa Total 
Positivo 










FN + VN 






          Tabla 10: Resultados de sueros con 7 a 13 dias posterior confirmación RT-PCR              
RESULTADOS DE SUEROS CON 7 A 13 DIAS TRAS CONFIRMACIÓN POR PCR 
Resultado de la prueba 
Condición de interés: COVID 19 
Con enfermedad Sin enfermedad Total 
ELECSYS 
 SARS-CoV-2 
Positivo 16 0 16 
Negativo 4 40 44 
Total 20 40 60 
Analito: Elecsys Anti SARS-CoV-2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
       Fuente: Propia 
 
1) Sensibilidad diagnóstica: [VP / (VP + FN)] x 100 
• Sensibilidad diagnóstica: [16 / (16 + 4)] x 100  
• Sensibilidad diagnóstica: 80% 
2) Cálculo de los intervalos de confianza inferior y superior de la sensibilidad (95% 
confianza): 
• Límite Inferior del IC = (100 x A – B) 
     C 
• Límite Superior del IC = (100 x A + B) 
       C  
• A = 2 x VP + 3.84 
• A = 2 x 16 + 3.84 =   35.84 
• B = 1.96 x √ 3.84 + 4 x (VP x FN) 
   (VP + FN) 
• B = 1.96 x √ 3.84 + 4 x (16 x 4)      = 7.99 
   (16 + 4) 
• C = 2 x (VP + FN) + 7.68 
• C = 2 x (16 + 4) + 7.68 = 47.68 
• Límite Inferior del IC = (100 x 35.84 – 7.99) = 58.41 % 
        47.68 





Se puede observar en el estudio que el valor estimado del laboratorio para la sensibilidad 
diagnostica en sueros que tienen entre 7 a 13 dias posterior a confirmación por RT-PCR 
para COVID 19 (tabla 10) es del 80% con un IC 58.41% - 91.93%. El valor estimado de 
sensibilidad del laboratorio se encuentra por debajo a lo declarado por el fabricante para 
este grupo de muestras 85.3% IC 78.6% - 90.6 %, sin embargo, el valor estimado del 
laboratorio se encuentra dentro del intervalo de confianza declarado por el fabricante 
permitiendo aceptar la verificación de la sensibilidad para este grupo de pacientes. 
3.2.3. RESULTADOS DE LA VERIFICACIÓN DE LA SENSIBILIDAD EN SUEROS 
CON ≥ 14 DÍAS POSTERIOR A CONFIRMACIÓN POR RT-PCR 
       Tabla 11: Resultados de sueros con ≥ 14 días posterior confirmación RT-PCR 
RESULTADOS DE SUEROS CON ≥ 14 DÍAS TRAS CONFIRMACIÓN POR PCR 
Resultado de la prueba  
Condición de interés: COVID 19 
Con enfermedad Sin enfermedad Total 
ELECSYS 
 SARS-CoV-2 
Positivo 30 0 30 
Negativo 0 40 40 
Total 30 40 70 
Analito: Elecsys Anti SARS-CoV-2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
Fuente: Propia 
1) Sensibilidad diagnóstica: [VP / (VP + FN)] x 100 
• Sensibilidad diagnóstica: [30 / (30 + 0)] x 100 
• Sensibilidad diagnóstica: 100% 
2) Cálculo de los intervalos de confianza inferior y superior de la sensibilidad (IC 
al 95% confianza): 
• Límite Inferior del IC = (100 x A – B) 
              C 
• Límite Superior del IC = (100 x A + B) 
       C  
• A = 2 x VP + 3.84 




• B = 1.96 x √ 3.84 + 4 x (VP x FN) 
   (VP + FN) 
• B = 1.96 x √ 3.84 + 4 x (30 x 0)       = 3.84 
   (30 + 0) 
• C = 2 x (VP + FN) + 7.68 
• C = 2 x (30 + 0) + 7.68 = 67.68 
• Límite Inferior del IC = (100 x 63.84 – 3.84) = 88.65% 
        67.68 
• Límite Superior del IC = (100 x 63.84 + 3.84) = 100% 
67.68 
Se puede observar en el estudio que el valor estimado del laboratorio para sensibilidad en 
sueros que tienen ≥ 14 dias posterior a confirmación por RT-PCR para COVID 19 es de 
100% con un IC 88.65% - 100%. Este valor se encuentra por encima del valor estimado 
declarado por el fabricante para sensibilidad en este grupo de muestras 99.5% IC 97.0% - 
100% por lo que la verificación es aceptable (tabla 11).  
3.3. VERIFICACIÓN DE LA ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICA 
Para el estudio de la verificación de la especificidad se aplicaron los lineamientos descritos 
en la directriz para la validación y verificación de los procedimientos de análisis 
cualitativos en los laboratorios clínicos descritos por la INACAL donde indica procesar 
muestras (como mínimo 16) con diagnóstico clínico confirmado de ausencia de 
enfermedad. Se procesaron 40 sueros con serología negativa para anticuerpos anti SARS-
CoV-2 por el método de electro quimioluminiscencia procesados en el equipo Cobas e411 








Tabla 12: Resultados de Elecsys Anti SARS CoV 2 con serología no reactiva 
RESULTADOS DE SUEROS PROCESADOS EN ELECSYS SARS CoV 2 SAN BORJA 
FRENTE A ELECSYS SARS CoV 2 EL GOLF 
Número de 
muestra 
Elecsys SARS CoV 2  
Laboratorio Precisa San Borja 
Elecsys SARS CoV 2  
Laboratorio Precisa el Golf 
 COI Interpretación COI Interpretación 
1 0.25 NO REACTIVO 0.23 NO REACTIVO 
2 0.10 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
3 0.10 NO REACTIVO 0.09 NO REACTIVO 
4 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
5 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
6 0.09 NO REACTIVO 0.11 NO REACTIVO 
7 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
8 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
9 0.08 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
10 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
11 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
12 0.19 NO REACTIVO 0.18 NO REACTIVO 
13 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
14 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
15 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
16 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
17 0.09 NO REACTIVO 0.07 NO REACTIVO 
18 0.10 NO REACTIVO 0.10 NO REACTIVO 
19 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
20 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
21 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
22 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
23 0.10 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
24 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
25 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
26 0.10 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
27 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
28 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
29 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
30 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
31 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
32 0.09 NO REACTIVO 0.09 NO REACTIVO 
33 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
34 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
35 0.11 NO REACTIVO 0.09 NO REACTIVO 
36 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
37 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
38 0.15 NO REACTIVO 0.11 NO REACTIVO 
39 0.10 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
40 0.09 NO REACTIVO 0.08 NO REACTIVO 
Punto de corte Elecsys Anti SARS CoV 2: COI < 1.0 No reactivo, COI ≥ 1.0 Reactivo 




3.3.1. ESPECIFICACIONES DE DESEMPEÑO PARA ESPECIFICIDAD SEGÚN 
FABRICANTE 
Según el fabricante la especificidad fue evaluada usando muestras de pacientes obtenidas 
antes de diciembre del 2019 y procesadas con el ensayo Elecsys Anti-SARS-CoV-2 
reportando una especificidad del 99.80% con un intervalo de confianza del 99.69 – 99.88 
% (tabla 13) (anexo 2). 










(IC del 95%) 
Análisis de 
rutina 
6305 6293 12 99.81 
(99.67 – 99.90) 
Donantes de 
sangre 
4148 4139 9 99.78 
(99.59 – 99.90) 
Total 10453 10432 21 99.80 
(99.69 – 99.88) 
                 Analito: Elecsys Anti SARS CoV 2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
                 Fuente: Inserto Elecsys Anti SARS CoV 2 
3.3.2. RESULTADOS DE LA VERIFICACIÓN DE ESPECIFICIDAD  
      Tabla 14: Resultados de sueros con ausencia de anticuerpos SARS CoV 2 
RESULTADOS DE SUEROS AUSENCIA DE ANTICUERPOS SARS COV 2 
Resultado de la prueba  
Condición de interés: COVID 19 
Con enfermedad Sin enfermedad Total 
ELECSYS 
 SARS-CoV-2 
Positivo 46 0 46 
Negativo 4 40 44 
Total 50 40 90 
      Analito: Elecsys Anti SARS CoV 2, instrumento: Cobas e411 – Roche. 
      Fuente: Propia 
1) Especificidad diagnóstica = [VN / (FP+VN)] x 100 
• Especificidad diagnóstica = [40 / (0 + 40)] x 100 




2) Cálculo de los intervalos de confianza inferior y superior de la especificad (IC 
al 95% confianza): 
• D = 2 x VN + 3.84 
• D = 2 x 40 + 3.84 = 83.84 
• E= 1.96 x √3.84 + 4 x VN x FP 
(VN + FP)  
• E= 1.96 x √3.84 + 4 x (40 x 0)      = 3.84 
(40 + 0) 
• F = 2 x (VN+FP) + 7.68 
• F = 2 x (40 + 0) + 7.68  = 87.68 
• Límite Inferior del IC = (100 x 83.84 – 3.84) = 91.24% 
       87.68 
• Límite Superior del IC = (100 x 83.84 + 3.84) = 100% 
                                                                                87.68 
Se puede observar en el estudio que el valor estimado de la especificidad 
diagnostica del laboratorio es del 100% con un IC de 91.24% - 100% y se encuentra 
por encima del valor declarado por el fabricante para especificidad 99.8% IC 
99.69% – 99.88% por lo que la verificación es aceptable, el procesamiento de 
muestras puede llevarse a cabo por el laboratorio que está verificando el método 
Tabla 14). 





























La finalidad de todo laboratorio clínico es la de generar resultados oportunos y confiables, 
necesarios para la toma de decisiones clínicas, para esto los datos que se informan deben 
ser obtenidos con procedimientos precisos y exactos, permitiendo que los pacientes 
puedan elegir un laboratorio que asegure la máxima competencia técnica, que garantice 
que las decisiones clínicas sean tomadas en base a resultados confiables, minimizando los 
riesgos en la seguridad del paciente y aumentando la calidad del diagnóstico. 
En la actualidad los avances tecnológicos en el laboratorio clínico han llevado al 
desarrollo progresivo de los analizadores automatizando los procedimientos y debido a la 
gran cantidad de nuevas pruebas que están apareciendo, ha generado la necesidad de 
evaluar los procedimientos para asegurar la calidad en el reporte de los resultados. Las 
organizaciones internacionales de calidad recomiendan que los laboratorios deben 
verificar las especificaciones de desempeño que indica el fabricante para los ensayos antes 
de procesar y entregar resultados y todo esto se debe realizar en las mismas condiciones 
de trabajo en el laboratorio, como el equipo, personal, población, condiciones ambientales 
entre otros, y así generar evidencia objetiva que confirmen su aplicación correcta, 
asegurando la calidad del procedimiento de medida.  
La identificación temprana de casos de COVID 19 es primordial para el manejo de la 
propagación de esta enfermedad, para la confirmación del diagnóstico se usa la prueba de 
detección de ARN viral por PCR que es la forma más sensible y precisa para su 
diagnóstico, no obstante existe el riesgo de la presencia de factores que pueden afectar el 
reporte oportuno y la calidad de los resultados, entre ellos la calidad en la toma de muestra, 
la fuente de los reactivos, las fluctuaciones de la carga viral o incluso la complejidad de 
la prueba y sumando a estos los tiempos de respuesta largos en la generación de resultados 
pueden impedir la contención del brote. 
Es por eso por lo que la situación actual exige que aparezcan pruebas más rápidas, fáciles 




pacientes infectados, brindando tratamiento oportuno y evitando el contagio del virus en 
más pacientes. Una de estas pruebas es la detección de anticuerpos contra el SARS CoV 
2, una herramienta que podría ayudar al diagnóstico del paciente con sospecha de la 
infección ya sea en casos de pacientes asintomáticos o dias posteriores a la infección 
donde la sensibilidad de la RT-PCR disminuye, brindando información epidemiológica 
sobre el número de infectados ayudando en la toma de medidas de contención más 
eficaces. 
Pero en el mercado se están comercializando múltiples pruebas de detección de 
anticuerpos contra el SARS CoV 2 en un corto periodo de tiempo con requisitos mínimos 
de validación debido a la necesidad urgente, esto genera preocupación sobre la calidad y 
su desempeño, es por eso que estas pruebas tienen que ser verificadas por el laboratorio 
demostrando que cumplen todas las especificaciones que indica el fabricante en las 
propias condiciones del laboratorio para poder emitir resultados confiables.  
En este estudio se evaluó el desempeño analítico del inmunoensayo cualitativo Elecsys 
Anti SARS CoV 2 empleada para la identificación de anticuerpos totales por el método 
de electro quimioluminiscencia en el analizador automatizado cobas e411 de Roche 
diagnostica. Se verificó que la precisión por repetibilidad y precisión intermedia son 
menores a lo que indica el fabricante, además la sensibilidad diagnostica de la prueba para 
pacientes que tienen entre 7 a 13 dias posterior a su resultado RT-PCR fue del 80% y para 
aquellos pacientes con más de 14 dias una sensibilidad del 100%. La especificidad 
diagnostica obtenida fue del 100% obteniendo una verificación para la sensibilidad y 
especificidad aceptable a lo que establece el fabricante en las condiciones del laboratorio, 
asegurando de esta manera la calidad en el procesamiento de las muestras. 
En el estudio de Kohnmer en Alemania (2020)12 evaluó el desempeño de la prueba Elecsys 
Anti SARS CoV 2 en el equipo automatizado cobas e411 de Roche Diagnostica, la 
sensibilidad obtenida a partir una población de 45 muestras positivas para SARS CoV 2 
con más de 14 dias tras confirmación por RT-PCR fue del 75.6%, resultado menor a lo 




especificidad que obtuvieron fue del 97%, a comparación de lo obtenido que fue del 100%, 
valores por encima a lo declarado por el fabricante demostrando de esta manera que son 
pruebas elegibles para la detección de anticuerpos específicos contra el SARS CoV 2. 
En comparación con el estudio de Lau en Singapur (2020)11, donde evaluó el rendimiento 
de la prueba Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador Cobas e801. La verificación de 
la precisión intermedia de la prueba fue con el uso de controles de primera opinión similar 
a nuestro estudio, obtuvieron un coeficiente de variación del 2.9% para el control negativo 
menor a lo demostrado en el equipo cobas e411 donde fue de 3.04% y un coeficiente de 
variación de 5.1% para el control positivo, en nuestro estudio fue del 2.26% demostrando 
en su estudio una mejor precisión para niveles negativos. La sensibilidad obtenida fue del 
97.1% en pacientes con14 dias posterior a positividad confirmada por RT-PCR (n= 205), 
una sensibilidad del 100% en sueros con ≥ 21 dias posterior a confirmación por RT-PCR 
(n= 144), La especificidad obtenida fue del 100% en sueros de pacientes del 2019 (n= 
349), ambos resultados de parámetros similares a los encontrado en nuestro estudio. 
Demostrando en el estudio que la prueba de Elecsys presenta una buena precisión con un 
rendimiento excelente para la sensibilidad y especificidad en ambos equipos. 
En el estudio de Nicol en Francia (2020)13, podemos comparar los resultados de su 
evaluación al rendimiento de tres inmunoensayos usados en la identificación de 
anticuerpos contra el SARS CoV 2, Euroimmun ELISA IgG / IgA, Abbott CLIA IgG y 
uno de flujo lateral, LFIA NG-Test IgG-IgM COVID-19, donde las sensibilidades 
obtenidas para los tres ensayos en pacientes con 14 dias después de aparición de síntomas 
fue del 100% y la especificad mayor del 98%. Resultados similares a lo obtenido en una 
población con más de 14 dias de infección demostrando así que las pruebas serológicas 
pueden ser útiles para identificar infección COVID 19 pasado o para estudios 
epidemiológicos 14 días después de inicio de los síntomas.  
Otro estudio en China a cargo de Liu (2020)14 donde evaluó el desempeño analítico del 
ensayo inmunológico Elecsys Anti SARS CoV 2 en el equipo automatizado Cobas e801, 




valores por encima a lo demostrado en nuestro estudio, la sensibilidad en sueros en 
pacientes con 7 a 13 dias posterior a confirmación por RT-PCR (n= 35) fue de 74.3% y la 
sensibilidad entre 14 – 20 dias posterior a confirmación (n= 24) fue del 95.8% ambos 
resultados con menor sensibilidad a lo demostrado en nuestro estudio, en el estudio de 
especificidad se evaluaron muestras de pacientes de antes de diciembre del 2019 (n=79) 
donde se observó una especificidad del 100%.   
Otro estudio en Alemania a cargo de Muench (2020)15, donde evaluó el desempeño del 
inmunoensayo Elecsys Anti-SARS-CoV-2 demostró una sensibilidad de 85.3% en 
pacientes con 7 a 13 dias posteriores a la confirmación por PCR (n=185) y 99.5% a los 14 
días posteriores a la confirmación por PCR (n=150). Valores muy similares a lo 
encontrado en el estudio, aunque poseen una mejor sensibilidad a inicios de la 
enfermedad. La especificidad general (n= 10,453) fue del 99.80%. En este estudio se 
demostró una alta sensibilidad y especificidad lo que respalda su uso como herramienta 
para la identificación de infecciones pasadas por SARS CoV 2. 
En Bélgica (2020), Herroelen16 evaluó el inmunoensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en el 
analizador automatizado cobas e601, demostrando una sensibilidad del 92.9% en 
pacientes con 10 – 20 dias tras confirmación por RT-PCR (n=42) y una especificidad del 
100% (n=56) resultado con una sensibilidad menor a lo encontrado en nuestro estudio, 
pero siendo mayor a lo declarado por el fabricante, demostrando un buen desempeño de 
la prueba para el monitoreo de la enfermedad. 
En el estudio de Egger en Austria (2020)17 demostró una imprecisión mayor usando 
muestras de pacientes como controles en el inmunoensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en 
el analizador automatizado cobas e801, a su vez obtuvo una sensibilidad menor (76%) en 
pacientes de 11-15 día posterior a confirmación por RT-PCR a comparación de nuestro 
estudio que fue del 80%, para pacientes con más de 14 dias posterior a confirmación la 
sensibilidad obtenida fue del 100% valor idéntico  a nuestro estudio, la especificidad fue 
similar (99.8%), demostrando una alta sensibilidad en pacientes con más de 14 dias 




Otro estudio donde podemos comparar nuestros resultados es el de Harb en el Reino Unido 
(2020)18, donde evaluó el desempeño analítico de 3 inmunoensayos para el análisis de 
anticuerpos anti SARS CoV 2 entre ellos la prueba: Abbott Architect i2000 SARS CoV 2 
IgG, LIAISON S1/S2 IgG SARS CoV 2 y Elecsys Anti SARS CoV 2 total en  Cobas 
e601, las sensibilidades encontradas fueron de 95.31%, 90.77%, y 95.38%, 
respectivamente, valores de sensibilidad por debajo a lo obtenido en nuestro estudio 
(100%). Las especificidades de los ensayos de Abbott, Diasorin y Roche fueron del 
99.7%, 97,67% y 100,00%, en esta oportunidad la especificidad fue igual en el equipo 
cobas e601 que en el e411, a partir de estos resultados se demuestra una alta especificidad, 
con los ensayos de Abbott y Roche seguidos de Diasorin. Abbott y Roche también 
tuvieron sensibilidades similares, seguidas de Diasorin.  
En Alemania (2020)19, Haselmann y colaboradores realizaron un estudio que tuvo como 
objetivo evaluar el rendimiento de las pruebas de inmunoensayos comerciales lanzados 
recientemente. Se analizaron 51 muestras de suero de 26 pacientes con diagnostico 
positivo para COVID 19 y 25 pacientes de control utilizando inmunoensayos Elecsys Anti 
SARS CoV 2 Roche en el analizador cobas e411, Euroimmun y Epitope para evaluar la 
sensibilidad y especificidad del diagnóstico. En general, se determinó una sensibilidad 
diagnóstica del 92.3%, 96.2% y 100% con una respectiva especificidad diagnóstica del 
100%, 100% y 86% para los inmunoensayos de Roche, Euroimmun y Epitope. Los 
inmunoensayos de Euroimmun y Roche revelaron una mayor especificidad que el ensayo 
Epitope sin una caída sustancial de la sensibilidad diagnóstica.  
Un estudio similar realizado en Italia por Padoan (2020)20, donde evaluó la prueba Elecsys 
Anti SARS CoV 2 en el analizador automatizado cobas e411, obtuvo una mejor precisión 
a lo demostrado en nuestro estudio, una repetibilidad para el nivel 1 de 1.21% y precisión 
intermedia 2.84%, para el nivel 2 un %CVR de 0.87% y un %CVWL de 2.83% demostrando 
una verificación en la precisión. La sensibilidad obtenida fue del 89.4% para pacientes 
con más de 12 dias de inicio de síntomas mucho mayor al 80% encontrado en nuestro 
estudio y una especificidad del 97.6% valor menor a lo detectado. Los resultados que 




especificidad, mientras que la sensibilidad varía dependiendo del tiempo posterior a la 
infección.  
A comparación del estudio de Higgins en Canadá (2021)21, donde también evaluó el 
ensayo Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador cobas e411, exhibió una sensibilidad 
de 84.0% 15-30 días post-PCR positividad, la especificidad fue del 100% y la imprecisión 
fue <2% a el cual verifica a lo declarado por el fabricante. En este estudio se obtuvieron 
estimaciones más bajas que la sensibilidad declarada por el fabricante en pacientes con 
≥14 días después del diagnóstico comportamiento similar a nuestro estudio y el autor 
explico que puede deberse a las características de la población de pacientes, 
particularmente la gran población inmunodeprimida. 
El estudio realizado en Perú por el Instituto Nacional de Salud  (INS) y la casa comercial 
Roche (2020)22 sobre la verificación el desempeño de la prueba Elecsys Anti SARS CoV 
2 para la identificación de anticuerpos contra el SARS CoV 2 en el analizador 
automatizado cobas e411, se realizó a partir de 60 muestra RT-PCR positiva con más 14 
dias post confirmación demostrando una sensibilidad del 96.67% (IC del 95% 77.1% - 
95.1% ) valor cercano a lo obtenido en nuestro estudio, pero igualmente verifica las 
especificaciones del fabricante. Para la evaluación de la especificidad se evaluaron 70 
muestras negativas a SARS CoV 2 obteniendo una especificidad del 98.57% (IC del 95% 
95.08% - 1005), resultado menor a lo demostrado en el estudio, pero verificable según 
especificaciones del fabricante, demostrando de esta manera que la prueba Elecsys Anti 
SARS CoV 2 es una prueba de alta calidad y confiabilidad siendo una valiosa herramienta 
para el control de la pandemia del COVID 19. 
A partir del estudio realizado podrá servir como referencia para que los laboratorios 
puedan implementar un sistema de calidad en el reporte de sus resultados realizando la 
verificación de los procedimientos y asegurando que los laboratorios cumplan con las 

























El presente estudio evaluó la precisión, sensibilidad y especificidad del ensayo 
inmunológico Elecsys Anti SARS CoV 2 en el analizador automatizado Cobas e411 de la 
casa comercial Roche diagnostica. La precisión obtenida a partir de controles internos en 
condiciones de repetibilidad fue de 2.62% y 1.36% y por precisión intermedia de 3.04% 
2.26% en los niveles de control 1 y 2 respectivamente. La sensibilidad obtenida fue de 
80% en pacientes con 7 a 13 dias posterior confirmación de infección por RT PCR y 100% 
en pacientes con 14 dias a más, mientras que la especificidad fue del 100% demostrando 
ser una prueba altamente sensible y especifica. 
La verificación de la precisión del inmunoensayo a partir del uso de controles de primera 
opinión es menor a lo dispuesto por el fabricante en ambos niveles y en las condiciones 
de repetibilidad y precisión intermedia del laboratorio. 
Se verificó el desempeño de la sensibilidad del inmunoensayo en las propias condiciones 
del laboratorio, tanto en pacientes con 7 a 13 dias posterior a confirmación de infección 
por RT-PCR como en pacientes con 14 dias a más tras confirmación de enfermedad, 
demostrando ser una prueba altamente sensible a medida que transcurren los dias posterior 
a la infección, mejorando su utilidad como apoyó en el diagnóstico de la enfermedad. 
Se demostró que el inmunoensayo presenta una alta especificidad del 100% concluyendo 
que al ser una prueba muy específica permite identificar correctamente a los pacientes que 
no presentan la enfermedad junto a un resultado RT- PCR negativo. 
Esta prueba permite determinar la seroprevalencia en la población, identificando títulos 
de anticuerpos para determinar la inmunidad, la detección de poblaciones de alto riesgo 
como los trabajadores de la salud, que están en contacto frecuente y cercano con pacientes 
infectados tomando un rol importante en el seguimiento de la pandemia y creación de 





✓ Se necesitan con urgencia ensayos serológicos confiables de alto rendimiento en 
la identificación de anticuerpos anti SARS CoV 2 para lograr una contención 
efectiva de la pandemia COVID-19, ya que es de crucial importancia comprender 
la fuerza y la duración de la inmunidad después de la infección y tomar decisiones 
informadas sobre el manejo de la enfermedad. 
✓ Se recomienda que los laboratorios deben evaluar la precisión de sus 
procedimientos y de esta manera verificar que el laboratorio puede generar un 
mismo resultado a partir de diferentes medicines, asegurando resultados confiables 
y reproducibles para un mejor seguimiento en la clínica del paciente.    
✓ Se recomienda que todos los laboratorios verifiquen los ensayos utilizados en la 
rutina diaria para diagnóstico y monitoreo de los pacientes, ya que es muy 
importante que las pruebas de laboratorio puedan correctamente diferenciar entre 
aquellos individuos que poseen la enfermedad de los que no, esto se puede obtener 
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ANEXO 1: OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 








Repetibilidad  Grado de concordancia 
entre los valores de una serie 
repetida de ensayos, 
utilizando una muestra 
homogénea, bajo 
condiciones establecidas. 
Concordancia resultados de 
mediciones sucesivas de un 
mismo mensurando, bajo las 
mismas condiciones, en un corto 
periodo de tiempo. 
Cuantitativo Razón CV% Estadístico  
Precisión total 
Concordancia resultados de 
mediciones sucesivas de un 
mismo mensurando, bajo las 
mismas condiciones, en un 
amplio periodo de tiempo. 
Cuantitativo Razón CV% Estadístico  
Sensibilidad 
diagnostica  
Proporción de pacientes con 
un trastorno clínico bien 
definido (o condición de 
interés), cuyos resultados de 
la prueba sean positivos o 
excedan un límite de 
decisión definido. 
 
Proporción de muestras 
positivas por el método ECLIA 
del total de pacientes que si 
tienen la condición de interés. Cuantitativo Razón Sensibilidad % Estadístico  
Especificidad 
diagnostica 
Proporción de sujetos que 
no tienen un trastorno 
clínico específico (o 
condición de interés), cuyos 
resultados de la prueba sean 
negativos o dentro del límite 
de decisión definido 
 
Proporción de muestras 
negativas por el método ECLIA 
del total de pacientes que no 
tienen la condición de interés.  






Presencia de anticuerpos 
dirigidos contra el 
Coronavirus 2 causante de 
síndrome respiratorio agudo 
grave en suero.  
 
Reactividad del suero a la 






































































ANEXO 5: CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD PARA LA VERIFICACIÓN DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD 
El laboratorio debe tomar como referencia el valor dado por el fabricante, considerando la especificación dada y el intervalo 











ANEXO 7: CARTA DE AUTORIZACIÓN PARA EJECUCIÓN DE PROYECTO DE 
INVESTIGACIÓN 
 
